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UTILIZAGAO:

MICROPLACAS REVESTIDAS PARA UTILIZACAO NOS TESTES DE
HEMAGLUTINACAO COM INSTRUMENTOS AUTOMATICOS DA
IMMUCOR

As placas CMT sao indicadas para utilizagdo nos testes de hemaglutinagdo com

instrumentos automaticos Immucor.

Sumario do Teste:

Muitos testes de hemaglutinagdo utilizam micro pogos plasticos como recipientes onde
os testes sdo feitos ou como recipientes onde as diluigdes do reagente ou da amostra

sdo feitas.

Principio do Teste:

Os testes de hemaglutinagdo para a detecgéo de antigenos eritrocitarios (tais como os
dos sistemas de grupo sanguineo ABO ou Rh foram adaptados aos micro pogos
substituindo os tubos de teste utilizados no inicio dos anos 70." A hemaglutinagéo ¢é
definida como a ligagdo de antigenos eritrocitarios as moléculas dos anticorpos
especificos. Uma suspensédo de gldbulos vermelhos ndo aglutinados aparece como um
liquido vermelho uniforme sem nenhuma particula visivel. Uma suspensé&o aglutinada

contém grupos de glébulos vermelhos num fluido levemente claro ou turvo.

Podem ser encontradas dificuldades no teste quando sdo usados micro pogos plasticos
novos no teste. Os pogos podem adsorver os glébulos vermelhos e as proteinas do soro
a superficie do plastico, de forma néo especifica. Em parte, acredita-se que é devido as
cargas elétricas nas superficies internas dos pogos de plastico. A adsorgdo ndo
especifica pode levar a resultados errdneos. Para superar esta caracteristica, os micro
pogos de plastico podem ser revestidos com substancias que bloqueiam as cargas
elétricas antes de serem utilizados. Uma dessas substancias é a gelatina de porcina. Isto
permite a ressuspensdo mais facil de botbes de glébulos vermelhos obtidos nos testes
de hemaglutinagdo e facilita a diferenciag@o entre os resultados de testes positivos e

negativos.z4

Reagentes:

As placas CMT sdo compostas por micro pogos revestidos com gelatina de porcina para
bloguear a adsorgdo nédo especifica de gloébulos vermelhos ou proteinas de soro aos
pogos de plastico. As placas CMT s&o fornecidas num formato de placa. Cada placa tem
doze tiras num quadro de suporte e cada tira tem oito micro pogos. As tiras podem ser
usadas individualmente ou em série. Cada placa ou tira estd pronta a ser usada
conforme fornecida. As tiras de placas CMT devem ser utilizadas somente uma vez.

Armazenar as tiras ndo utilizadas a 1-30 °C e utilizar dentro do prazo de validade.

As tiras s@o fechadas numa bolsa de folha de aluminio, & qual foi adicionada um
dessecante. Apds retirar 0 nimero necessario de tiras para utilizagéo, as tiras que ndo
forem usadas e o dessecante devem ser fechados imediata e cuidadosamente na bolsa
de aluminio, para evitar a exposi¢do a umidade. As tiras armazenadas em bolsas de
aluminio previamente abertas, devem ser usadas no espago de nove (9) meses (mas
nao para além do prazo de validade). As tiras retiradas das bolsas devem ser usadas no

espaco de 72 horas.
Um cédigo de barras bi-dimensional esta localizado na aba de fundo de cada tira.
O nlmero de lote do produto (p. ex., NU001) esta impresso na guia de topo de cada tira.

Legenda:
Sublinhado = adigao ou alteraggo significativa;A = eliminagdo de texto

IMMUCOR

Antes de utilizar o produto verifique se a verséo 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

Precaugdes:
Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Armazene entre 1-30 °C entre utilizagdes.
Néo utilizar para além do prazo de validade.
O formato para a data de validade &€ AAAA-MM-DD (ano-més-dia).

Coleta e Preparagéo da Amostra:

Coletar e preparar as amostras sanguineas do dador ou paciente de acordo com os
requisitos de amostra descritos no folheto informativo do reagente de globulos vermelhos
ou reagente de grupagem sanguinea utilizado para realizar o teste automatico de
hemaglutinag&o.

Procedimento:

Materiais Fornecidos:
Placas CMT, prontas para uso conforme fornecido.

Outros Materiais Necessarios:

Método Automaético:

Para a realizagéo de testes de microplacas com instrumentagao automatica, consulte as
instruges fornecidas no manual do utilizador do instrumento.

Método de Teste:

Método Automatico:

Para a realizagéo de testes de microplacas com instrumentagao automatica, consulte as
instrugdes fornecidas no manual do utilizador do instrumento.

Estabilidade da Reagéo:
Os equipamentos automaticos da Immucor léem e interpretam imediatamente os
resultados de hemaglutinag&o.

Controle da Qualidade:
Para a realizagéo de testes de microplacas com instrumentagao automatica, consulte as
instrugdes fornecidas no manual do utilizador do instrumento.

Interpretagdo dos Resultados:

Consultar o folheto informativo do reagente de globulos vermelhos ou reagente de
grupagem sanguinea utilizado para realizar o teste automatico de hemaglutinagéo.
OBSERVAGCAO: 0Os instrumentos automatizados da  Immucor interpretam
automaticamente os resultados do teste.

Limitagdes:

Podem ocorrer resultados de teste errdneos (particularmente os resultados falso-
positivos) devido a contaminagao bacteriana, contaminagéo quimica ou armazenamento
impréprio das tiras de teste.

As tiras de placas CMT devem ser utilizadas somente uma vez. Esta proibida a utilizagao
mdltipla das tiras de teste.



Carateristicas Especificas de Desempenho:

Antes de ser comercializado, cada lote de placas CMT é testado por um método
automatico com as amostras de glébulos vermelhos, amostras sorologicas, reagente de
glébulos vermelhos e reagentes de grupagem sanguineas combinados para produzir
reacOes de hemaglutinag&o positivas ou negativas. As tiras s@o comercializadas somente
se os resultados previstos forem obtidos nestes testes. O desempenho deste produto
depende da aplicagéo dos métodos recomendados nos folhetos informativos. Para obter
mais informag6es ou apoio técnico, contate a Immucor pelo telefone 855-IMMUCOR
(466-8267).
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