Capture-P® Indicator Red Cells

Eritrocitos Indicadores sensibilizados com Anti-IgG para uso em Teste de Fase
Solida para detecgéo de Anticorpos IgG em Plaquetas
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e | Descartar se hemolise | Sulfato de Gentamicina (0.05 mg/mL)

ATENGAO: TODOS OS PRODUTOS SANGUINEOS DEVEM SER TRATADOS COMO POTENCIALMENTE
INFECCIOSOS. A EMBALAGEM (BULBO GOTEJADOR) CONTEM BORRACHA NATURAL SECA.
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Utilizagao:

Gloébulos Vermelhos Indicadores
sensibilizados com anti-IgG para utilizagéo
em Testes de Fase Solida, na Deteccdo de
Anticorpos da Classe IgG dirigidos a
Plaquetas

Anti-lgG coated Indicator Red
Cells for use in Solid Phase
Assays for the detection of 19G
Antibodies to Platelets

Os Glébulos Vermelhos Indicadores sensibilizados com anti-IgG estéo indicados para
utilizagdo em Testes em Fase Sélida Capture-P Ready-Screen e Capture-P na
deteccéo de anticorpos IgG dirigidos a plaquetas.

Sumario do Teste:

A destruicdo imunoldgica de plaquetas pode ocorrer em doentes com determinadas
doengas hematoldgicas (ou seja: leucemia, lupus eritematoso sistémico e outras
doengas vasculares e do colagénio) com infeccbes de origem viral, ou nos doentes
que ficaram alo-imunizados através de gravidez ou transfusdo.™3 Os testes de
detecgdo (pesquisa) de anticorpos in vitro, sdo usados para detectar a presenca
destes anticorpos em soros de doentes (ou dadores). As plaquetas seleccionadas séo
incubadas com o soro a ser testado, em condi¢des tais, que seja possivel demonstrar
a actividade do anticorpo.*

Os sistemas de Fase Solida Capture-P Ready-Screen e Capture-P s&o concebidos
para detectar anticorpos anti-plaquetarios irregulares (teste de pesquisa de
anticorpos) num doente ou numa populagéo de dadores.

Principio do Teste:

O Capture-P Ready-Screen e o Capture-P séo sistemas de detecgdo de anticorpos
em fase solida, modificados a partir de procedimentos publicados por Rachel et al,
Juji et al5 e Shibata et al.t As plaquetas do doente ou do dador sdo inicialmente
ligadas as superficies dos pogos das microplacas de poliestireno. So posteriormente
utilizadas para captar os anticorpos anti-plaquetarios presentes no soro do doente ou
do dador. Faz-se uma incubagao rapida do soro nos pogos revestidos com plaquetas
de forma a permitir que os anticorpos, caso existam, se liguem as plaquetas. As
imunoglobulinas livres sdo removidas dos pogos, por lavagem, e substituidas por uma
suspensdo de glébulos vermelhos indicadores sensibilizados com anti-IlgG. A
centrifugacéo vai possibilitar o contacto dos glébulos vermelhos indicadores com os
anticorpos ligados as plaquetas imobilizadas. No caso de testes positivos, a migracéo
dos glébulos vermelhos indicadores para o fundo dos pogos é impedida, devido a
formagdo de pontes de anti-IlgG entre os globulos vermelhos indicadores e os
anticorpos ligados as plaquetas. Como consequéncia desta ligagdo, os glébulos
vermelhos indicadores vao cobrir as plaquetas imobilizadas na forma de uma
monocamada confluente. Pelo contrario, na auséncia de interacgdes anticorpo-
antigénio plaquetério, ou seja, testes negativos, os glébulos vermelhos indicadores
ndo véo ser impedidos durante a sua migragdo e aglomeram-se no fundo dos pogos,
muito concentrados e formando botdes de glébulos muito bem definidos.

Reagentes:

Globulos Vermelhos Indicadores Capture-P: Uma Suspensdo de globulos
vermelhos sensibilizados com Anti-IgG Humano de coelho. Os glébulos vermelhos
s80 suspensos numa solugdo conservante tamponada, a qual foram adicionados
cloranfenicol (0.25 mg/mL), sulfato de neomicina (0.1 mg/mL) e sulfato de gentamicina
(0.05 mg/mL) como conservantes. E normal que os glébulos 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 usado.

Precaugoes:

Para utilizagdo em diagnostico in vitro.

Nao congelar nem expor a temperaturas elevadas. N&o utilizar para além do prazo de
validade.

Discard if hemolyzed or discolored Rejeitar se apresentar hemolise ou

descoloragéo

N&o utilizar se o reagente apresentar hemélise ou descoloragéo.

Capture-P®
Indicator Red Cells

IMMUCOR
GAMMA

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

Antes de usar, ressuspender os Glébulos Vermelhos Indicadores Capture-P,
invertendo suavemente cada frasco varias vezes. E normal que os Globulos
Vermelhos Indicadores se agreguem ligeiramente durante o armazenamento. Os
agregados podem ser ressuspensos agitando suavemente o frasco.

Os Globulos Vermelhos Indicadores Capture-P ndo devem ser utilizados se
escurecerem, se existir hemolise, ou se 0 seu desempenho nos testes de controlo
positivo ndo for o adequado. Pode ocorrer hemdlise ligeira com o envelhecimento.

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

DESTINADO APENAS PARA UTILIZAGAO EM TESTES DE ADERENCIA EM FASE
SOLIDA CAPTURE-P READY SCREEN E CAPTURE P.
Manusear e inutilizar o reagente como potencialmente infeccioso.

CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS
SHOULD BE TREATED AS
POTENTIALLY  INFECTIOUS. THE
PACKAGING OF THIS PRODUCT
(DROPPER BULBS) CONTAINS DRY
NATURAL RUBBER.

ATENGAO: TODOS 0S PRODUTOS DE
ORIGEM SANGUINEA DEVEM SER
TRATADOS COMO POTENCIALMENTE
INFECCIOSOS. A EMBALAGEM DESTE
PRODUTO (TAMPA DO CONTA-GOTAS)
CONTEM BORRACHA NATURAL.

ATENGAO: TODOS OS PRODUTOS DE ORIGEM SANGUINEA DEVEM SER
TRATADOS COMO POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. A MATERIA-PRIMA PARA
O FABRICO DESTE PRODUTO OBTEVE RESULTADOS NEGATIVOS, QUANDO
TESTADA DE ACORDO COM OS TESTES HABITUALMENTE REQUERIDOS PELA
FDA. NAO EXISTE NENHUM METODO DE TESTE CONHECIDO QUE POSSA
GARANTIR, COM SEGURANCA ABSOLUTA, QUE OS PRODUTOS DERIVADOS
DE SANGUE HUMANO NAO TRANSMITAM AGENTES INFECCIOSOS. A
EMBALAGEM DESTE PRODUTO (TAMPA DO CONTA-GOTAS) CONTEM

BORRACHA NATURAL.

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

teste anormais.

Colheita e Preparagado da Amostra:

Colher uma amostra de sangue usando uma técnica de flebotomia correcta. Consultar
o folheto informativo dos pogos de teste de Capture-P Ready-Screen ou Capture-P a
usar, para determinar as restri¢des a colheita de amostras.

Procedimento:
Materiais fornecidos:

Glébulos Vermelhos Indicadores Capture-P em frascos de conta-gotas.

Outros materiais necessarios:
Para todos os métodos de teste:

1. Pogos de teste Capture-P Ready-Screen ou Capture-P e folheto

informativo aplicavel
2. Capture LISS da Immucor

3.

mM), pH 6.5-7.5.
4. Amostras de doente ou dador
5. Soros de Controlo Capture-P
6.  Cronoémetro
7.

Capture*

Soro Fisiolégico isotonico tamponado com fosfato (aproximadamente 15

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

8. Pente para dispensa ou pipetadores concebidos para micropocos.
9 Estufa, bloco de calor ou banho de &gua a 37°C

10.  Superficie de leitura iluminada

11, Frasco com soro fisioldgico ou dispositivo de lavagem automatica

* E da responsabilidade do utilizador a validagao do dispositivo (listado ou outro) que
entender usar. A validagdo dos resultados deverd ser mantida como parte dos
registos do laboratério, para revisao pelas entidades competentes de certificagéo.



Método de teste:

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

2. Preparar as amostras de soro/plasma efou plaquetas de dador ou doente, de
acordo com o folheto informativo fornecido com os de pogos de teste de Capture
em utilizagéo.

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

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

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

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

7. Lere registar os resultados.

Estabilidade da Reacg¢éo:

Apo6s a centrifugagdo, os testes podem ser lidos imediatamente. Visto que as
reacgdes positivas s&o permanentes, 0s pogos podem ser cobertos, armazenados a
1-10°C, e lidos ou relidos até 2 dias, apds a execugdo do teste.

Controlo de Qualidade:

O desempenho deste reagente é avaliado em cada ensaio com Soros de Controlo
Negativo e Positivo Capture-P. Os controlos ajudam a determinar a ocorréncia de
erros técnicos ou falhas do reagente. Falhas sucessivas na obtengdo dos resultados
esperados com o0s soros de controlo, podem indicar que os Globulos Vermelhos
Indicadores Capture-P ou outro reagente no sistema Capture estdo deteriorados, ou
que o teste tem vindo a ser incorrectamente realizado.

Interpretagéo dos Resultados:

Teste positivo: aderéncia dos Globulos Vermelhos Indicadores a parte, ou a toda a
superficie de reacgéo.

Teste negativo: botdo de Glébulos Vermelhos Indicadores no fundo do pogo de teste,
sem area de aderéncia detectavel.

Limitagoes:

Podem ocorrer resultados de teste erroneos, se tiver havido contaminagéo bacteriana
ou quimica dos materiais de teste, periodos de incubagdo inadequados, centrifugacéo
impropria, lavagem inadequada dos pocos de teste ou omissdo dos reagentes ou
passos de teste.

A adicéo de Globulos Vermelhos Indicadores em quantidades superiores as descritas
neste folheto informativo, pode resultar em reaccdes falsamente negativas ou
duvidosas.

A adi¢do de glébulos vermelhos indicadores por defeito, o que pode ocorrer como
consequéncia de uma agitagdo inadequada dos reagentes ou por hemdlise dos
glébulos vermelhos, ira causar falsos resultados positivos fracos. A utilizagdo de
glébulos vermelhos indicadores que estejam a temperatura inferior a 18°C, ira causar
falsos resultados positivos fracos.

A falha do Soro de Controlo Positivo Capture-P em apresentar um resultado positivo é
uma indicagao da neutralizagéo dos globulos vermelhos indicadores.

Consultar os folhetos informativos dos pogos de teste de deteccdo de anticorpos
Capture-P Ready-Screen e Capture-P, para limitagdes adicionais dos testes.

Caracteristicas Especificas de Desempenho:
Consultar os folhetos informativos dos pogos de teste de Capture-P Ready-Screen e
Capture-P.

O desempenho deste produto depende da aplicagdo dos métodos recomendados
neste folheto informativo. Para assegurar uma poténcia, reactividade e especificidade
adequadas, cada lote de Glébulos Vermelhos Indicadores Capture-P ¢ testado, antes
de ser comercializado, contra soros de referéncia.
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i_ ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE
~*~ USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO PRODUTO.

Para obter as instrugdes de uso em formato impresso, sem custo adicional, contatar o
servigo de atendimento ao consumidor através do SAC 0800-707-3855 ou através do
email fresenius.br@fresenius-kabi.com.
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