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} | | ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE
22" yso 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.
Utilizagao:
Solid Phase System for the Detection of | Sistema de Fase Sdlida para a Detegdo
Unexpected IgG Antibodies to Red Cells | de Anticorpos Irregulares 1gG para
Globulos Vermelhos

Capture-R® Ready-Screen® (3) para utilizagdo na detecdo de anticorpos irregulares
IgG, por métodos manuais, semi-automaticos ou tecnologia de fase sélida automatica.

Resumo do Teste:

Anticorpos irregulares séo detectados 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 globulos vermelhos nas reagdes transfusionais hemoliticas, doenga
hemolitica do recém-nascido ou anemia hemolitica auto-imune. Os testes de detecéo
(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-Screen, s@o incubados com o
soro ou plasma a testar, em condigdes que irdo otimizar a detegao de anticorpos.*

Capture-R Ready-Screen é fabricado como um conjunto de trés células de pesquisa
do grupo O para utilizagdo nos métodos automaticos e semi-automaticos de
tecnologia de fase sdlida para dete¢do de anticorpos. Os antigénios destes dadores
sdo apresentados na Master List do Capture-R Ready-Screen que acompanha cada
lote. O Capture-R Ready-Screen (3) ¢ fabricado especialmente para laboratérios que
procedem a pesquisa de anticorpos onde se verifica o efeito de dose.

Principio do Teste:

O Capture-R Ready-Screen é um sistema de detegdo de anticorpos de fase sélida
modificada, com base nos procedimentos de Plapp et al 5 e Juji et al 6. As membranas
dos glébulos vermelhos foram ligadas e desidratadas nas superficies dos micropogos
de poliestireno. Os antigénios de membrana séo utilizados para fixar anticorpos IgG
especificos, existentes no soro ou plasma do doente ou dador. Ap6s um curto periodo
de incubacéo, as imunoglobulinas residuais livres séo removidas dos pogos, por
lavagem, e substituidas por uma suspensdo de globulos vermelhos indicadores
revestidos com anti-IgG. A centrifugacdo vai possibilitar o contacto dos glébulos
vermelhos indicadores com os anticorpos ligados as membranas dos glébulos
vermelhos reagentes. No caso de um teste positivo, a migracdo dos globulos
vermelhos indicadores para o fundo dos pogos ¢ impedida, devido a formacéo de
complexos anti-lgG-IlgG na superficie da camada do reagente imobilizado. Como
consequéncia da ligagéo de anticorpos, os globulos vermelhos indicadores aderem
aos glébulos sob pesquisa, como uma segunda camada imobilizada. Na auséncia de
interagbes detetaveis antigénio-anticorpo (teste negativo), os glébulos vermelhos
indicadores ndo vao ser impedidos durante a sua migracao e aglomeram-se no fundo
dos pogos, como botdes fortemente aglutinados.

Reagentes:
1. Capture-R Ready-Screen (3) constituido por tras de 1 x 8 pogos,
revestidos por membranas de gldbulos vermelhos ligados e desidratados,
de trés dadores diferentes do grupo O, respetivamente (e um quarto pogo

Legenda:
Sublinhado = Adigo ou alteragao significativa; A = Eliminacao de texto

de controlo positivo sensibilizados com IgG). A disposi¢éo do reagente de
glébulos vermelhos esta ilustrada na Figura 1.

Figura 1.  Tira Capture-R Ready-Screen (3)
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As doze tiras 1 x 8 s&o fornecidas num suporte e fechadas numa bolsa de folha de
aluminio, a qual foi adicionado um dessecante e um indicador de humidade.

Do not use Capture Test Wells if | Nao usar os pogos do Teste Capture,
humidity indicator tums from blue to | se o indicador de humidade mudar de
pink azul para rosa.

Cada tira estd pronta para ser usada conforme fornecida. As tiras podem ser
utilizadas individualmente ou em série. Armazenar as tiras a 1-30°C (em local
refrigerado ou & temperatura ambiente) entre utilizagdes. Se o indicador de
humidade contido na bolsa apresentar humidade (através da mudanca de azul
para cor-de-rosa), as tiras ndo devem ser usadas. As tiras que ndo forem usadas,
0 dessecante e o indicador de humidade devem ser fechados imediata e
cuidadosamente na bolsa de aluminio, para evitar a exposi¢do a humidade, que
pode destruir as membranas dos glébulos vermelhos.

After opening pouch store unused strip
wells in sealed pouch with desiccant
and moisture indicator

Apds a abertura da bolsa, conservar
as tiras que ndo foram usadas em
bolsas fechadas com o dessecante e o

indicador de humidade.

N&o devem ser usadas tiras que tenham estado dentro de bolsas, nas quais o
indicador de humidade mostrou a presenca de humidade. As tiras retiradas das
bolsas devem ser usadas no espago de oito horas.

2. Master List: ¢é fornecida em cada lote de Capture-R Ready-Screen (3) e indica
0 codigo e a composi¢do antigénica dos glébulos vermelhos de cada um dos
dadores, que foram utilizados para preparar a camada de revestimento dos pogos.

Reagentes Auxiliares para os Pogos de Teste Capture:
(adquiridos em separado)

1. Capture LISS

2. Glébulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready

3. Soro de Controlo Positivo Capture-R (Fraco)



4. Soro de Controlo Negativo Capture-R
5. WB corQC

NOTA: Os componentes (pogos Capture-R Ready-Screen, Glébulos Vermelhos
Indicadores Capture-R Ready, Soro de Controlo Capture-R, WB corQC e Capture
LISS), utilizados para a execugdo de testes de Capture-R Ready-Screen, podem ser
usados com outros, de lotes diferentes, desde que estejam todos dentro do prazo de
validade. NOTA: A Master List é especifica para cada lote.

Precaugoes:

. Para utilizagéo em diagndstico in vitro.

2. Antes de proceder ao teste, todos os reagentes de Capture-R Ready-Screen tém
de estar entre 18-30°C.

3. Antes de usar, suspender os Globulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready,
invertendo suavemente cada frasco varias vezes. E normal que os Globulos
Vermelhos Indicadores Capture-R Ready se agreguem ligeiramente durante o
armazenamento entre 1-10°C. Os Glébulos Vermelhos Indicadores Capture-R
Ready ndo devem ser utilizados se escurecerem de vermelho para castanho, se
existir hemdlise, ou se o seu desempenho nos testes com os controlos positivo e
negativo ndo for o adequado. Pode ocorrer hemdlise ligeira com o envelhecimento.

4. A turvagdo do Capture LISS e dos Soros de Controlo Capture-R pode ser uma

indicagdo de contaminagdo microbiana. Os globulos vermelhos reagentes WB
corQC néo devem ser utilizados se escurecerem, aglutinarem espontaneamente
ou se existir hemolise significativa. Pode ocorrer hemolise ligeira com o
envelhecimento. Os reagentes contaminados néo devem ser usados.

. Ndo utilizar os reagentes para além do prazo de validade. Frascos com

derramamento ndo devem ser utilizados.

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

. Manusear e inutilizar o reagente como potencialmente infecioso.
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CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS
SHOULD BE TREATED AS
POTENTIALLY INFECTIOUS.
SOURCE MATERIAL FROM WHICH
THIS PRODUCT WAS DERIVED
WAS FOUND NEGATIVE WHEN
TESTED IN ACCORDANCE WITH
CURRENT FDA REQUIRED TESTS.
NO KNOWN TEST METHODS CAN
OFFER ASSURANCE THAT
PRODUCTS  DERIVED  FROM
HUMAN  BLOOD  WILL  NOT
TRANSMIT INFECTIOUS AGENTS.

ATENCAO: TODOS OS PRODUTOS
DE ORIGEM SANGUINEA DEVEM
SER TRATADOS COMO
POTENCIALMENTE INFECIOSOS. A
MATERIA-PRIMA PARA O FABRICO
DESTE PRODUTO OBTEVE
RESULTADOS NEGATIVOS,
QUANDO TESTADA DE ACORDO
COM OS TESTES HABITUALMENTE
EXIGIDOS PELA FDA. NAO
EXISTEM ATUALMENTE METODOS
DE TESTE QUE POSSAM
GARANTIR QUE OS PRODUTOS

DERIVADOS DE SANGUE HUMANO
NAO  TRANSMITAM  AGENTES
INFECIOSOS.

Colheita e Preparagao da Amostra:

Plasma ou soro: Colher uma amostra de sangue utilizando uma técnica de
flebotomia correta. Pode ser utilizado neste teste soro ou plasma frescos (EDTA,
ACD, CPD, CPDA-1, CP2D). Os testes devem ser realizados logo que possivel, apds
colheita, para minimizar a possibilidade de ocorrerem reagdes falso-positivas ou falso-
negativas, devido a armazenamento impréprio ou a contaminagdo da amostra. As
amostras que ndo possam ser testadas no prazo de 24 horas, devem ser
armazenadas, logo que possivel, entre 1-10°C. Em alternativa, as amostras podem
ser separadas dos globulos vermelhos e congeladas. Os anticorpos fracamente
reativos podem deteriorar-se e ndo serem detetaveis em amostras conservadas a
temperatura ambiente durante alguns dias, antes de serem testadas ou em amostras
armazenadas entre 1-10°C, por periodos prolongados. N&o utilizar amostras colhidas
em tubos com separadores de gel neutro. Podem ocorrer resultados falso-positivos
com estas amostras.

Procedimento:
A. Materiais Fornecidos:
1. Tiras de pogos Capture-R Ready-Screen (3) em bolsas de folha de aluminio
resselaveis.

. Outros Materiais Capture Necessarios:

. Capture LISS em frascos conta-gotas

. Glébulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready em frascos conta-gotas
. Soro de Controlo Positivo (Fraco) Capture-R em frascos conta-gotas

. Soro de Controlo Negativo Capture-R em frascos conta-gotas
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C. Outros Materiais Necessarios:
Todos os Métodos:
1. Solugdo salina isoténica tamponada de fosfato (aproximadamente 15mM), pH
6.5-75
2. Soro ou plasma de dador ou doente (método automaticos podem utilizar
plasma)
Método Automatico:
1. Equipamento Galileo Echo*
2. WB corQC
Métodos Manuais ou Semi-automaticos:
. Pipetas de transferéncia ou sistema de pipetagem*
. Centrifuga* e rotor com capacidade para 1 x 8 tiras de pogos
. Estufa® ou incubadora* de calor seco a 37 °C
. Dispositivo de lavagem* ou frasco de solugéo salina com esguicho de lavagem
ou pente de pipetagem manual
. Pente para dispensa ou pipetadores concebidos para microplacas
. Tiras de pogos vazias para equilibrio
. Cronémetro*
. Superficie iluminada
. Marcadores
10. Leitor de microplacas* (opcional)
11.WB corQC (opcional)
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* E da responsabilidade do utilizador a validagao do dispositivo (listado ou outro)
para a sua utilizagao prevista. A validagdo dos resultados devera ser mantida como
parte dos registos do laboratério, para revisdo pelas entidades reguladoras
competentes.

Método de Teste:

Método Automatico

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

Métodos Manuais ou Semi-automaticos:

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

2. Retirar uma tira de Capture-R Ready-Screen (3) da bolsa protetora. Inspecionar
o indicador de humidade contido na bolsa. Se o indicador de humidade indicar a
presenca de humidade, néo utilizar nenhuma das tiras da bolsa. Na auséncia de
sinais de humidade, coloque as tiras que nédo forem usadas, o dessecante e o
indicador de humidade novamente na bolsa e volte a sela-la cuidadosamente.

3. Verifique o rétulo superior da tira. Nao utilizar a tira, se ndo for visivel a
impressao da identificagéo do teste (RS3) e o nimero de lote em texto legivel.
A disposicao dos Gldbulos Vermelhos Reagentes é apresentada na Figura 2.

Figura 2.  Tira Capture-R Ready-Screen (3)
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4. Cologue a tira no suporte. Nota: a tira s6 encaixa no suporte se estiver na
orientagéo correta.

5. Adicionar 2 gotas (100 +/- 10 uL) de Capture LISS a cada pogo de teste.

6.  Adicionar 1 gota (50+/- 5 uL) de amostra de soro ou plasma a cada um dos
quatro (4) pogos especificos e designados para a pesquisa (pogo |, II, Il e de
Controlo Positivo). Para amostras adicionais de dador e doente que requerem o
teste, continue a adicionar uma amostra de plasma ou soro a cada conjunto de
quatro (4) pogos de pesquisa designados (pogo |, I, Il e de Controlo Positivo).
NOTA: Na presenga de soro ou plasma, a cor purpura do Capture LISS ird
mudar para azul celeste ou turquesa. A permanéncia da cor plrpura indica que
a amostra de teste ndo foi adicionada.

7. Controlo de Qualidade Diério: no minimo, uma (1) vez a cada vinte e quatro (24)
horas, adicionar 1 gota (50+/- 5 uL) de Soro de Controlo Positivo (Fraco)
Capture-R a um determinado conjunto de quatro (4) pogos de pesquisa (poco I,
II, Il e de Controlo Positivo) de uma (1) microtira (pogos nimero 1, 2, 3 e 4 de
8). Usando a mesma microtira, adicionar também 1 gota (50 + 5 uL) de soro de
Controlo Negativo Capture-R a um determinado conjunto de quatro (4) pogos de
pesquisa (pogos nimero 5, 6, 7 e 8 de 8). A Figure 3 abaixo ilustra este formato
de controlo de qualidade.



Figura 3.  Formato de controlo de qualidade diario com uma (1) micro-tira

Célulal | O | Pogo 1: Soro de Controlo Positivo Capture-R (Fraco)
Célulall | O | Pogo 2: Soro de Controlo Positivo Capture-R (Fraco)
Célulalll | O | Pogo 3: Soro de Controlo Positivo Capture-R (Fraco)
Controlo Positivo | O | Pogo 4: Soro de Controlo Positivo Capture-R (Fraco)
Célulal | O | Pogo 5: Soro de Controlo Negativo Capture-R
Célulall | O | Pogo 6: Soro de Controlo Negativo Capture-R
Célulall | O | Pogo 7: Soro de Controlo Negativo Capture-R
Controlo Positivo | O | Pogo 8: Soro de Controlo Negativo Capture-R

8. Incubar as tiras entre 36-38°C por um periodo ndo inferior 15 minutos, ndo
excedendo os 60 minutos. Adicionar 5 minutos ao periodo de incubagéo se for
usada uma incubadora de calor seco.

9. Decantar ou aspirar a mistura de amostra-LISS e lavar os pogos, utilizando uma
técnica de lavagem manual ou semi-automatica.

a.  Técnica de Lavagem Manual

i. Decantar o fluido dos pogos.

ii. Encher os pogos da tira com solugdo salina com uma pipeta
multicanal ou um pente de pipetagem concebido para microplacas.
Em alternativa, pode ser usado um frasco de solugdo salina com
esguicho de lavagem. A solugéo salina ndo pode ser adicionada
com forga excessiva uma vez que pode desalojar a monocamada
celular da placa.

ii.  Decantar completamente os pogos, invertendo manualmente as
tiras num lavatério ou recipiente de residuos, com varios
movimentos rapidos, decantando a solugdo salina dos pogos.

iv.  Lavar os pogos, no minimo, seis vezes com solugéo salina.

b.  Técnica de Lavagem Semi-automatica
Na lavagem com equipamento semi-automatico, consultar as
instrugdes fornecidas no manual do equipamento.
NOTA: O dispositivo de lavagem semi-automatico tem de ser
ajustado, para que permanecga em cada pogo aproximadamente 4-8
uL de solugdo salina, apds a aspiragdo. Os pogos ndo devem ser
aspirados até ficarem secos.

10.  Adicionar 1 gota (50 +/- 5 uL) de Globulos Vermelhos Indicadores Capture-R
Ready a cada um dos pogos.

11.  Centrifugar imediatamente a tira durante 1-3 minutos a 450-600xg.

NOTA: Os valores dados para o tempo e para a forca g sdo aproximagdes das
forcas necessarias para produzir o grau de aderéncia desejavel. O tempo de
centrifugacéo e a forga g (ou RPMs) adequados devem ser determinados
individualmente para cada centrifuga utilizada.

12.  Colocar a tira sobre uma superficie iluminada (ou usar um leitor de microplacas)
e examinar a presenga ou a auséncia de aderéncia dos Glébulos Vermelhos
Indicadores. Para que os resultados dos testes de cada amostra sejam
considerados validos, o quarto pogo de Controlo Positivo (sendo 0 pogo que
controla o processo intemo do ensaio), associado a cada amostra testada, deve
mostrar a aderéncia dos Glébulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready a
uma parte ou a totalidade da superficie de reagdo. Se ndo for obtida uma
reagdo correta no pogo de controlo positivo (sendo o pogo que controla o
processo interno do ensaio), as reagdes do teste podem ser invélidas e a
amostra associada a esse pogo de Controlo Positivo deve ser repetida.

Estabilidade da Reagéo:

Depois da centrifugacéo, os testes podem ser lidos imediatamente. Os pogos podem

ser cobertos ap6s a centrifugacéo, para evitar a evaporagdo, armazenados a 1-10°C,

e lidos ou relidos manualmente até 2 dias, apds a execugéo do teste.

Controlo de Qualidade:

Método automatico: Para testes em microplaca com equipamentos automaticos,
consultar as instrugdes fornecidas no manual de operagdo do equipamento.

Métodos manuais ou semi-automaticos: O Controlo de Qualidade Diario de todos
os componentes do Capture-R Ready-Screen esta integrado no sistema de teste pela
inclusdo de Controlos Positivos (Fraco) e Negativos do Capture-R. Estes controlos
devem ser realizados de acordo com o método descrito, no minimo uma (1) vez a
cada vinte e quatro (24) horas a fim de garantir que ndo ha avaria no equipamento ou
falhas no reagente. Todos os pogos testados com Controlo Positivo Capture-R (Fraco)
devem produzir um resultado positivo.

Nota: Os pogos |, Il e Il testados com o Controlo Negativo Capture-R devem originar
um resultado negativo. O pogo de Controlo Positivo associado deve originar ainda um
resultado positivo quando testado com o Controlo Negativo Capture-R.

Legenda:
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Neste processo de controlo de qualidade diario para métodos automatizados, o WB
corQC pode ser utilizado como um conjunto alternativo, em vez dos Controlos Positivo
(Fraco) e Negativo de Capture-R.

Este teste de pesquisa de anticorpos também utiliza por rotina um pogo de controlo
positivo com cada amostra testada. Este pogo de controlo positivo € um controlo de
teste interno com cada amostra testada e é produzido como uma membrana de
glébulos vermelhos sensibilizados com IgG Anti-D no pogo. Para todos os conjuntos
de pogos de pesquisa (I, Il e Ill), o quarto pogo de controlo positivo (associado com
cada conjunto) deve produzir um resultado positivo para que o resultado de pesquisa
da amostra seja aceitavel.

As falhas sucessivas no desempenho do pogo de controlo positivo podem indicar que
um ou mais reagentes de teste Capture-R Ready-Screen estdo deteriorados ou que
os testes tém vindo a ser incorretamente realizados.

Interpretagdo dos Resultados:

Teste negativo:  botdo de Globulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready no
fundo do pogo de teste, sem area de aderéncia.

Teste positivo:  aderéncia dos Globulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready
numa parte ou em toda a superficie de reag&o.

Os anticorpos que séo detetados com o Capture-R Ready-Screen (3), podem ser
identificados usando o Capture-R Ready-ID, o Capture-R Ready ID Extend I ou Il ou 0
Capture-R Select (um sistema de fase sélida que pode ser usado com um reagente de
glébulos vermelhos selecionado).

Limitagdes:

1. Podem ocorrer resultados de teste erroneos, se tiver havido contaminagdo
bacteriana ou quimica dos materiais de teste, periodos de incubagéo
inadequados, centrifugacdo imprépria, lavagem inadequada dos pogos de teste
ou omissdo dos reagentes ou passos de teste.

2. A contaminagdo dos Globulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready com
proteinas de plasma ou soro contendo IgG, ir4 neutralizar o componente anti-
IgG dos Glébulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready, conduzindo a
resultados de teste falsamente negativos. A falha do quarto pogo de controlo é
indicadora da neutralizagdo dos gldbulos vermelhos indicadores no teste
automatico.

3. Uma centrifugagdo excessiva dos testes, apés a adicdo dos Glébulos
Vermelhos Indicadores Capture-R Ready, pode causar reacdes falsamente
negativas ou positivas duvidosas, devido & destruicdo da camada indicadora
aderente. Uma centrifugacdo insuficiente ird conduzir a resultados falsamente
positivos.

4. Exemplos de anticorpos de subclasses de IgG4 puro podem ndo ser detetados
pelo Reagente de Globulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready. Note,
contudo, que os anticorpos de IgG4 puro ndo s&o muito comuns.

5. Os parametros de desaceleragéo da centrifuga em utilizacdo podem afetar o
tipo de reagdes obtidas no final do teste. As falhas na aplicagdo de mecanismos
de travagem, em unidades com tempos prolongados de desaceleragdo, podem
resultar em reagdes falsamente negativas. De modo inverso, a travagem em
centrifugas com tempos de desaceleragéo curtos, pode também conduzir a
resultados de teste incorretos. E da responsabilidade dos utilizadores avaliar o
desempenho da centrifuga através da qualificacdo de desempenho do
equipamento. Os resultados da qualificagdo do desempenho devem ser
mantidos como uma parte dos registos do laboratério, para revisdo pelas
entidades regulamentares.

6.  Asamostras de soro ou plasma obtidas em tubos contendo separadores de gel
neutro, podem originar resultados falso-positivos nos testes de pesquisa de
anticorpos. Os tubos com separadores de gel ndo s&o adequados para a
utilizagéo em bancos de sangue.

7. A reatividade dos globulos vermelhos reagentes Capture-R Ready-Screen (3)
pode diminuir durante o periodo de validade. A taxa a que a reatividade do
antigénio é perdida, esta parcialmente dependente das carateristicas individuais
do dador, que ndo sdo controladas nem previstas pelo fabricante.

8. Aadicdo de Gldobulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready em quantidades
superiores as descritas neste folheto informativo, pode produzir reacées
falsamente negativas ou duvidosas.

9. A adicdo de glébulos vermelhos indicadores por defeito, 0 que pode ocorrer
como consequéncia de uma agitagdo inadequada dos reagentes ou por
hemolise dos glébulos vermelhos, ira produzir falsos resultados positivos fracos.
A utilizagdo de globulos vermelhos indicadores que estejam a temperatura
inferior a 18°C, ir& produzir falsos resultados positivos fracos.

10.  As solugdes de baixa forca ionica (LISS) tém demonstrado potenciar muitas
interagdes antigénio-anticorpo. Contudo, nem todos os anticorpos reagem



otimamente nos sistemas de teste LISS, nos quais se incluem os testes de
Capture-R Ready-Screen.

11. Os anticorpos tais como anti-M, -P1, -Le? e -Leb reagem normalmente em testes
de hemaglutinagdo em tubo na fase de teste a temperatura ambiente, e ndo a
37°C ou na fase de antiglobulina. Alguns analistas interpretavam este facto
como significando que os anticorpos eram compostos essencialmente por
moléculas IgM salino-reativas. Alguns exemplos destes anticorpos, que contém
um componente IgG, podem ser detetados em ensaios de Capture-R, ainda que
o sistema de teste tenha sido inicialmente concebido para a detecéo 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 gldbulos vermelhos imobilizados por ligagao
aos antigénios. Assim, para os exemplos de anti-M, -Le?, -Le®, -P4, etc, que séo
detetados em testes Capture-R, ndo se deve assumir que contém um
componente IgG, sem um estudo mais aprofundado. Estas especificidades séo
vistas como ndo tendo significado na maioria das situagdes clinicas. Exemplos
destes anticorpos detetados em testes de Capture-R, ndo s@o necessariamente
mais significativos que os exemplos que ndo reagem. Especificidades com
significado clinico, que séo inteiramente IgM (ou seja, anti-K IgM ou anti-E IgM)
podem n&o reagir neste ensaio.

12.  Tem sido demonstrado, que alguns anticorpos IgG apresentam uma reatividade
diminuida, com os testes de aderéncia de glébulos vermelhos em fase sdlida.
Podem-se incluir, como exemplo, os anticorpos para Bg?, Bgb, Kn?, Cs?, Yke,
JMH, McCq, Ch e Rg. 7# Alguns exemplos fracos de anticorpos clinicamente
significativos podem nao reagir com o Capture-R Ready-Screen, mesmo que
sejam detetados por uma técnica alternativa. O anti-D administrado
passivamente pode ndo reagir com o Capture-R Ready-Screen, mesmo que 0s
anticorpos sejam detetados por uma técnica alternativa. NAO EXISTE UM
METODO DE TESTE CAPAZ DE DETETAR TODOS OS ANTICORPOS.

13. Nao é conhecida a base genética dos dadores de Globulos Vermelhos
Reagentes com fendtipos tais como Fy (a+b-), Fy (a-b+), Jk (atb-), Jk (a-b+),
M+N-, M-N+, S+s- or S-s+. Estes gloébulos vermelhos s@o assumidos como
provenientes de individuos geneticamente homozigéticos, mas de facto, podem
ter sido colhidos de pessoas geneticamente heterozigéticas para os genes
codificados.* Nao foram efetuados quaisquer testes seroldgicos para
demonstrar que os glébulos vermelhos, aparentemente homozigéticos,
utilizados para preparar o Capture-R Ready-Screen ou Capture-R Ready-ID,
transportam uma dose dupla de antigénios adequados.®

14, Podem ser obtidas reagdes negativas, se o soro em teste contiver anticorpos
em concentragbes demasiadamente baixas, para serem detetadas pelos
métodos de teste utilizados.®

15.  As reagBes entre um anticorpo e o seu antigénio podem ficar enfraquecidas se
na lavagem dos pogos for usada solugdo salina acidica ou ndo tamponada,
antes da adicdo de Glébulos Vermelhos Indicadores. Os melhores resultados
serdo obtidos com solugdo salina tamponada com pH de 6.5-7.5.¢

16. Podem ser obtidos resultados incorretos com os testes Capture-R Ready-
Screen, se 0s técnicos ndo possuirem formagdo adequada no que toca ao
desempenho correto do teste. O laboratério que adote a tecnologia Capture-R
Ready-Screen, devera ter um programa de formagédo adequado para os seus
profissionais. Apds estes terem recebido a formagédo adequada, mas antes da
substituicdo das técnicas de detegdo de anticorpos existentes pelo Capture-R
Ready-Screen, o laboratério deve efetuar avaliagdes, em paralelo, com o
Capture-R Ready Screen e 0 método préprio do laboratério (usando um grande
nimero de amostras, conhecidas como sendo positivas e negativas), para
documentar que podem ser obtidos os resultados adequados.

17.  Os glébulos vermelhos utilizados para preparar este reagente possuem
antigénios que podem né&o estar definidos pelo fabricante, contudo, é possivel
obter reages positivas com este reagente que ndo coincidam com os perfis de
qualquer antigénio representado na Master List.

Carateristicas Especificas de Desempenho:

O Capture-R Ready-Screen foi avaliado em paralelo, com testes de hemaglutinacéo
manuais, por cinco laboratérios independentes. Testes com 7000 amostras
mostraram, que o método é capaz de detetar a maioria dos anticorpos clinicamente
significativos da classe IgG. Aqueles que ndo séo detetados, estdo identificados na
seccdo Limitagdes deste folheto informativo.

Os anticorpos IgG ndo detetados estdo identificados na secgdo Limitagdes deste
folheto informativo. Algumas amostras de soro/plasma de dadores e doentes, foram
avaliadas como sendo reativas pelo Capture-R Ready-Screen, mas n&o foram
reativas por técnicas de referéncia de hemaglutinagéo (a maioria destas amostras
mostraram conter apenas auto-anticorpos reativos de fase sélida).

O revestimento de antiglobulina dos Globulos Vermelhos Indicadores Capture-R
Ready é avaliado em testes de poténcia com anti-D e anti-Fya.

Legenda:
Sublinhado = Adig&o ou alteragao significativa; A = Eliminagéo de texto

Antes do fabrico do Capture-R Ready-Screen, os gldbulos vermelhos de cada dador
sdo testados por dois laboratérios independentes, utilizando, pelo menos, dois
anticorpos de diferentes dadores (exceto quando néo é possivel devido a raridade do
antisoro), para confirmar a presenca ou auséncia de todos os antigénios do grupo
sanguineo especificados na Master List. Todos os glébulos vermelhos sdo testados e
demonstram um teste de antiglobulina direto negativo por fase sélida. Cada lote de
Capture-R Ready-Screen (3) é avaliado para garantir uma reatividade e especificidade
adequadas. O desempenho deste produto depende da aplicagdo dos métodos
recomendados neste folheto informativo.

O Capture-R Ready-Screen (3) cumpre as especificacbes da FDA para glébulos
vermelhos reagentes utilizados na detegdo de anticorpos irregulares. Nao existe
padréo de poténcia para estes produtos nos EUA.

O prazo de validade das tiras de pogos Capture-R Ready Screen é de 120 dias, apés
a data de fabrico, o que corresponde a primeira colheita de sangue de qualquer um
dos dadores utilizados neste produto.
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