Bio PeG®
POTENCIALIZADOR POLIETILENOGLICOL EM MEIO DE B~A|XA FORCA IONICA PARA A REALIZA(}AO
DE PROVA CRUZADA, PESQUISA E IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS IRREGULARES

Instrugao de Uso: 212118000/10 (Revisada em: fevereiro de 2024).

Antes de utilizar o produto verifique se a versao desta Instru¢gdo de Uso corresponde a versao informada na embalagem do
produto. Para obter as Instrugbes de Uso também em formato impresso, sem custo adicional, contatar o Servigo de
Atendimento ao Consumidor através do SAC 0800-707-3855 ou através do e-mail fresenius.br@fresenius-kabi.com
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Reagente para uso em diagndstico in vitro.

APRESENTAGAO

| Bio PeG® 1x10mL

INTRODUGAO

O Bio PeGP® retine o polietilenoglicol e um meio de baixa forga idnica. Esta combinag&o leva ao aumento da sensibilidade na detecgéo de
anticorpos irregulares IgG. Os anticorpos IgG por serem mondémeros necessitam de potencializadores para determinarem a aglutinagéo in
vitro. O polietilenoglicol ou PEG foi descrito por Nance e Garraty como potencializador das reagdes antigeno-anticorpo. No teste indireto da
antiglobulina humana, a utilizagédo do PEG determina maior sensibilidade na detecgéo de anticorpos IgG quando comparado com o uso da
albumina bovina a 22%.

O Polietilenoglicol, em sua formulagao original, é preparado em uma solugéo salina fosfatada tamponada de forga inica normal.

Para execugdo do teste nesta formulagédo, sdo necessarias 4 gotas de Polietilenoglicol para 2 gotas de soro e 1 gota de suspenséo de
hemacias. Quando o Polietilenoglicol é associado a um meio de baixa forga idnica, somente 2 gotas da solugéo sdo necessarias.

Contém azida soédica como preservante com concentracédo final 0,1%, apesar disso deve ser manuseado evitando-se contaminagéo
grosseira do reagente.

PRINCIPIO DO TESTE

O Bio PeG® ¢ um potencializador utilizado na pesquisa e identificagédo de anticorpos anti-eritrocitarios ou em provas de compatibilidade. O
tempo de incubagéo é diminuido, pois a interagdo antigeno-anticorpo é facilitada pela agéo do polietilenoglicol que retira moléculas de agua
que circundam as hemacias e pelo meio de baixa forga ibnica que provoca o aumento do potencial zeta determinando o afastamento das
hemacias. Esta associagao facilita a sensibilizagdo das hemacias por anticorpos IgG.

COLETA E PREPARO DA AMOSTRA

— Nao é necessario nenhum preparo especial do paciente ou doador para a coleta da amostra.

— O sangue deve ser coletado com técnica asséptica e o soro ou plasma separado o mais breve possivel.
— As amostras devem ser estocadas entre 2°C e 8°C, se ndo forem analisadas de imediato.

— O Bio PeG® também pode ser usado como potencializador nos testes com eluatos.

Reagentes Adicionais:

— Reagente de Globulos Vermelhos para Detecgéo (Triacel®) ou Identificagéo (Painel de Hemacias) de Anticorpos;
— Antiglobulina Humana (Soro de Coombs);

— Células controle de Coombs (Controcel®);

— Solugéo Fisioldgica.

Materiais e equipamentos necessarios:

— Tubos de ensaio (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm);
— Pipetas Pasteur;

— Banho-Maria;

— Centrifuga imuno-hematoldgica;

— Timer.

PROCEDIMENTO

1. Dispensar 2 gotas* de soro, plasma ou eluato a ser testado em um tubo de ensaio devidamente identificado;

2. Adicionar 1 gota* de suspenséo de 3 a 5% de hemacias. Na pesquisa e identificagdo de anticorpos irregulares, utilizar o Triacel®
e o Painel de Hemacias. No caso de prova de compatibilidade, utilizar hemacias do segmento da bolsa de concentrado de
hemacias;

3. Homogeneizar e centrifugar os tubos durante 15 segundos a 3.400 rpm (900 a 1000g) ou 1 minuto a 1.000 rpm (100-125g);

4. Ressuspender delicadamente o “botdo” de hemacias em cada tubo, observando a presenga ou ndo de hemolise e/ou aglutinagéo;

5. Anotar os resultados;

6. Adicionar a cada tubo 2 gotas* de Bio PeG® e homogeneizar;

7. Na&o centrifugar, passar diretamente para a fase de incubagao a 37°C durante 15 minutos;

8. Lavar o conteudo dos tubos 3 vezes com solugéo fisiologica. Decantar completamente a solucéo fisiolégica apds a ultima lavagem;

9. Adicionar aos tubos, 2 gotas* de SORO DE COOMBS. Homogeneizar;

10. Anotar os resultados.

VALIDAGAO DO TESTE

Adicionar aos tubos com resultado negativo, 1 gota* de CONTROCEL® como controle de qualidade da técnica de lavagem e
da atividade do SORO DE COOMBS (ver “Instrugdes para uso” do Controcel®).

* 1 gota = aproximadamente 50 microlitros.
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INTERPRETAGAO
1. Apresenga de aglutinagao e ou hemolise na leitura imediata a temperatura ambiente corresponde a um resultado positivo e indica
a presenga de anticorpos IgM contra antigenos presentes naquela hemacia.
2. A presenca de aglutinagéo e ou hemdlise apos a adi¢cdo da Antiglobulina Humana corresponde a um resultado positivo e indica a
presenga de anticorpos IgG contra antigenos presentes naquela hemacia.
3. Aauséncia de aglutinagdo em cada fase corresponde a um resultado negativo e indica a auséncia de anticorpos irregulares.

PRECAUGOES

1. Os glébulos vermelhos suspensos em soro ou plasma e Bio PeG® tendem a ser agregados pela caracteristica do Polietilenoglicol,
tornando impossivel examinar a presencga de aglutinacao antes de proceder a lavagem das hemacias.

2. Foram observadas reagbes inespecificas na deteccdo de anticorpos irregulares quando utilizado o Soro Anti-Humano poli
especifico e Bio PeGP®. Por isso, é recomendado somente o uso de antiglobulina humana Anti-lgG (Soro de Coombs).

3.  Em nossas experiéncias, a incidéncia de reagdes inespecificas varia amplamente entre reagentes Antiglobulina Humanas poli
especificas de diferentes procedéncias e, igualmente, de lote para lote. Desta maneira, o uso de Anti-lgG é fortemente
recomendado.

4. Os resultados de todos os ensaios devem ser interpretados logo apés o término do teste.

5. Em todos os procedimentos sorolégicos, materiais contaminados, tempo de incubagéo improprio, temperatura inadequada,
centrifugagao ineficaz ou excessiva, podem levar a falsos resultados.

LIMITAGAO
Bio PeG® n&o ¢ indicado para detecgéo de anticorpos IgM.

CARACTERISTICAS DO PRODUTO
Cada lote é testado sorologicamente com anticorpos selecionados e com amostras de soros humanos inertes para assegurar um bom
desempenho do produto.

Este produto é garantido pelo fabricante, se conservado e utilizado conforme indicado em seu rétulo e instru¢des de uso.
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