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o Sem padréo de poténcia nos EUA

o Conservantes das hemécias: cloranfenicol (0,25 mg/mL), sulfato de neomicina (0,1 mg/mL) e sulfato
de gentamicina (0,05 mg/mL).

@ ATENCAO: Controle de ficina e Solugao conservante contém 0.1% de Azida de sodio.

ATENGAO: TODOS 0S PRODUTOS SANGUINEOS DEVEM SER TRATADOS COMO
POTENCIALMENTE INFECIOSOS.
A EMBALAGEM DESTE PRODUTO (TAMPA CONTA-GOTAS) CONTEM BORRACHA NATURAL
SECA. PODE CAUSAR ALERGIA.

Immucor, Inc.
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Norcross, GA 30071 EUA
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Robert-Bosch-Strasse 32, 63303 Dreieich, Alemanha

Utilizagao:
O Reagente de Globulos Vermelhos Panocell® 10 tratado com ficina ¢ utilizado para detecgao
de anticorpos irregulares de globulos vermelhos.

Resumo do Teste:

A ficina modifica a membrana do glébulo vermelho destruindo ou alterando componentes
selecionados da membrana ou o meio envolvente desses componentes. Como consequéncia,
as interagdes entre alguns anticorpos e seus respetivos antigenos sao reforgadas, enquanto
outras séo eliminadas. Desde finais dos anos 40, solugdes de enzimas proteoliticas, como a
ficina, tem sido usada em testes de soroldgicos. As reacdes dos anticorpos dos sistemas
sanguineos Rhesus, Lewis, Kid e P sdo geralmente potenciadas em técnicas que utilizam
glébulos vermelhos tratados com enzimas.™s Contudo, alguns anticorpos, principalmente as
especificidades mais comuns encontradas dos sistemas MM e Dunfa, ndo reagem com
glébulos vermelhos tratados com ficina.'8

Panocell 10 tratado com ficina, & fabricado como enzima pré-modificada e correlaciona-se com
os reagentes do mesmo nimero de lote do Panocell 10, ndo tratado. Os glébulos vermelhos
tratados com ficina sdo testados em paralelo ou subsequentemente aos glébulos vermelhos
ndo modificados.

Principio do Teste:

O soro ou plasma é testado com os Glébulos Vermelhos Reagentes Panocell (ndo tratado ou
tratado com ficina). A aglutinagdo de um ou mais dos gldbulos vermelhos Panocell ® em
qualquer uma das fases, ou hemélise na fase salina ou com potencializadores, constitui um
teste positivo e é o resultado de uma reagao entre um antigeno e o seu respectivo anticorpo. A
ndo existéncia de aglutinagdo ou hemdlise indica ou a auséncia de anticorpo, desde que os
glébulos vermelhos de teste possuam o antigeno correspondente, ou que um anticorpo, se
presente, estd em concentragdes muito baixas para ser detectado pelas técnicas soroldgicas
utilizadas. No caso de glébulos vermelhos tratados com ficina, uma reagdo negativa pode
indicar que o anticorpo presente ¢ direcionado contra o antigénio sensivel a enzima.

Reagentes:

Panocell 10 tratado com ficina ¢ um conjunto de 12 frascos, composto por 10 frascos de
glébulos vermelhos, um frasco de Solugéo de Ficina e um de Controle de Ficina.

Cada frasco de glébulos contém uma suspensdo a 2-4% de globulos vermelhos do grupo O,
de um Unico doador, que foram tratados com uma solug&o de ficina. Apds a incubagdo com as
enzimas, os glébulos vermelhos sdo lavados e suspensos numa solugdo conservante
tamponada, contendo adenosina e adenina para retardar a hemoélise elou perda de
antigenicidade durante o periodo de validade. Sdo adicionados cloranfenicol (0,25 mg/mL),
sulfato de neomicina (0,1 mg/mL) e sulfato de gentamicina (0,05 mg/mL) como conservantes.
O diluente n&o interfere com a hemélise mediada pelo complemento.

Os glébulos vermelhos reagentes tratados com ficina sdo fornecidos em conjuntos que
incluem os reagentes Panocell correspondentes do mesmo nimero de lote. (Consultar as
instrucdes de utilizagdo que acompanha os reagentes néo tratados). Os globulos vermelhos
s80 os mesmos que os utilizados nos reagentes néo tratados. A Master List que acompanha
cada lote indica o cddigo do doador e a composicéo antigénica de cada um dos glébulos
vermelhos reagentes de cada doador Unico, antes do tratamento com ficina.

A Solugao de Ficina fornecida com o Panocell 10 tratado com ficina deve ser usada para tratar
os globulos vermelhos de doador ou de paciente, de forma a permitir a incluséo destes como
um controle autélogo, em testes de identificagdo, que utilizam reagentes previamente
modificados com ficina. Nota: Por vezes, pode ser possivel a formagdo de um precipitado no
fundo dos frascos da Solugéo de Ficina, ndo sendo, contudo, esta observagao, uma indicagao
de que o produto esta deteriorado. E necessério a execugdo de um teste de controle de
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qualidade para verificar se 0 mesmo esta deteriorado. O Controle de Ficina (lectina de Glycine
max var. soja) é utizado para verificar se os glébulos vermelhos autélogos foram
suficientemente tratados com enzima, antes da execug@o do teste. Ambos os reagentes
contém azida sodica (0,1% de concentragéo final) como conservante.

Precaugoes:

Para utilizagéo em diagnéstico in vitro. O utilizador deve ler com atengdo as instrugées antes
de utilizar este produto.

Né&o existe padréo de poténcia dos EUA.

0 ATENCAO:

Este reagente contém 0,1% de azida sddica. Aviso: H302 nocivo se ingerido.

A azida so6dica pode reagir com ligas de cobre e chumbo e formar compostos explosivos. Se
for despejada em um lavatério, jogar em seguida uma grande quantidade de &gua para evitar
que a azida se acumule.

Armazenar entre 1-10 °C entre utilizagdes. Nao congelar nem expor a temperaturas elevadas.
Evitar a contaminagdo deste produto durante a utilizagdo. Uma turvagéo forte pode indicar
deterioragdo ou contaminagéo do reagente. Nao utilize reagentes contaminados. N&o utilizar
apos do prazo de validade. Nao utilizar frascos com derramamento. Nao utilizar frascos sem
rétulo.

O reagente ndo deve ser utilizado se os globulos vermelhos escurecerem, aglutinarem
espontaneamente ou se ocorrer hemolise significativa. Com o tempo pode ocorrer uma ligeira
hemolise. Neste caso, os glébulos vermelhos podem ser lavados e suspensos em soro
fisiolégico, imediatamente antes da sua utilizagdo. Manusear e eliminar o reagente como
potencialmente infecioso.

ATENGAO: TODOS 0S PRODUTOS DE ORIGEM SANGUINEA DEVEM SER TRATADOS
COMO POTENCIALMENTE INFECIOSOS. A MATERIA-PRIMA  UTILIZADA NA
FABRICAGAO DESTE PRODUTO OBTEVE RESULTADOS NEGATIVOS QUANDO
TESTADA DE ACORDO COM OS TESTES ATUALMENTE EXIGIDOS PELA FDA. NAO
EXISTEM METODOS DE TESTE CONHECIDOS QUE POSSAM GARANTIR QUE
PRODUTOS DERIVADOS DE SANGUE HUMANO NAO IRAO TRANSMITIR QUAISQUER
AGENTES INFECIOSOS.

A EMBALAGEM DESTE PRODUTO (TAMPA CONTA-GOTAS) CONTEM BORRACHA
NATURAL SECA. PODE CAUSAR ALERGIA.

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

Coleta e Preparagdo da Amostra:

Pode ser utilizado soro ou plasma nos procedimentos de deteccdo de anticorpos. Os
anticoagulantes plasmaticos podem interferir com a detecgdo dos anticorpos complementos de
ligac&o.+6 Podem também desenvolver-se coagulos de fibrina e interferir nos testes em que se
utiliza plasma.

Coletar uma amostra de sangue usando uma técnica de flebotomia correta. Os testes devem
ser realizados logo que possivel, para minimizar a possibilidade de ocorréncia de reagdes
falso-positivas ou falso-negativas, devido a armazenamento impréprio ou a contaminagéo da
amostra. Amostras que ndo possam ser testadas de imediato, devem ser armazenadas a 1-
10°C. Em alternativa, o soro ou plasma pode ser separado dos glébulos vermelhos e
congelado. Os anticorpos fracamente reativos podem deteriorar-se e tornar-se indetectaveis
em amostras armazenadas a temperatura ambiente durante varios dias antes de serem



testadas ou em amostras armazenadas a 1-10 °C por periodos prolongados. N&o utilizar
amostras coletadas em tubos com separadores de gel neutro. Podem ocorrer resultados falso-
positivos com tais amostras.

Procedimento:

Materiais Fornecidos

1.Panocell 10 tratado com ficina, contendo globulos vermelhos tratados e ndo tratados com
ficina do mesmo lote fornecidos em frascos conta-gotas prontos para o uso.

2. Master List

Materiais Necessarios, mas nio Fornecidos

1. Amostras do doador ou paciente

2. Tubos de teste de 10 x 75 mm ou 12 x 75 mm

3. Suporte de tubos

4. Pipetas

5. Soro fisiologico isotdnico ndo tamponado ou tamponado com fosfato (aproximadamente 15
mM),

6.pH6,5-7,5

7. Antiglobulina Humana (poliespecifica ou anti-IgG)

8. Globulos de Controle de Antiglobulina (gldbulos sensibilizados com IgG) (por exemplo,
Checkeell da Immucor)

9. Estufa ou banho de agua a 37 °C

10. Centrifuga de tubos*

11. Crondmetro *E da responsabilidade do utilizador a validagao do dispositivo (listado ou
outro) para a utilizagéo pretendida. A validagéo dos resultados devera ser mantida como parte
dos registos do laboratorio, para revis@o pelas entidades reguladoras competentes.

Métodos de Teste:

Método em Tubo

O procedimento detalhado abaixo é meramente indicativo para os procedimentos de
identificacdo de anticorpos usando os globulos vermelhos pré-modificados com enzima.
(Consultar o folheto informativo que acompanha o Panocell- painel de glébulos vermelhos ndo
tratados, para a execugdo de testes usando estes reagentes). Pode ser necessario modificar
este procedimento para obedecer aos requisitos ou aos procedimentos operacionais
padronizados do laboratorio. Ndo é recomendado o uso de agentes potenciadores com
glébulos vermelhos pré-modificados com enzima.

1. Rotular um tubo de teste para cada reagente Panocell a ser usado €, quando for pratica, um
tubo adicional para o controle autélogo.*

2. Preparar glébulos de controle autdlogos tratados com ficina de acordo com o protocolo a
seguir indicado. (Ver Preparagéo do Controle autélogo).

3. Colocar 2-3 gotas do soro ou plasma em teste em cada um dos tubos rotulados. A adigéo
de 3 gotas pode aumentar a reatividade.

4. Inverter suavemente, varias vezes, cada frasco de glébulos vermelhos reagentes, para
obter uma completa suspens&o dos glébulos vermelhos.

5. Adicionar 1 gota de cada um dos glébulos vermelhos reagentes a cada tubo
correspondente. Se um controle autélogo é testado em paralelo, adicionar 1 gota de uma
suspensao de glébulos vermelhos a 2-4% tratados com ficina (preparados no passo 2) ao tubo
correspondente.

6. Agitar completamente o contetido de cada tubo e incubar os tubos a 36-38°C durante 15 a
30 minutos. NOTA: Se desejavel, todos os tubos podem ser centrifugados e verificada a
existéncia de algutinagdo ou hemdlise, antes da incubagéo a 37°C.

7. Centrifugar cada tubo.*™* Examinar o sobrenadante para verificar a existéncia de hemdlise.
Suspender suavemente cada botdo de globulos vermelhos e examinar a existéncia de
aglutinagao. Registar os resultados.

8. Lavar os globulos vermelhos com soro fisiolégico pelo menos 3 vezes, tendo o cuidado de
decantar completamente depois de cada lavagem.

9. Adicionar Antiglobulina Humana a cada tubo na quantidade especificada nas instrugdes de
uso do fabricante.

10. Misturar completamente o contetdo de cada tubo.

11. Centrifugar cada tubo.** Ressuspender suavemente cada botdo de glébulos vermelhos e
examinar macroscopicamente a existéncia de aglutinagao. Registar os resultados.

12. Confirmar a validade de todas as reagdes negativas com gldbulos vermelhos de controle
de antiglobulina, sensibilizados com IgG.

Preparagéo do controle autdlogo:

1. Diluir 0,1 mL de Solug&o de Ficina em 0,9 mL de soro fisioldgico.

2. Adicionar 1 gota de suspensdo de 2-5% de glébulos vermelhos autélogos num tubo
marcado como TESTE. Adicionar outra gota num tubo marcado como CONTROLE.

3. Adicionar uma gota de Solugéo de Ficina diluida a cada tubo e misturar bem o contetido de
cada tubo.

4. Incubar os tubos a 36-38°C durante 10-15 minutos.

5. Lavar os glébulos vermelhos com soro fisioldgico pelo menos trés vezes.

6. Adicionar 2 gotas de Controle de ficina ao tubo de CONTROLE. Misturar o contetdo.

7. Centrifugar o tubo de CONTROLE.**

8. Suspender suavemente o botdo de globulos vermelhos e verificar a existéncia de
aglutinagdo. Os glébulos vermelhos que tiverem sido tratados adequadamente com ficina
devem produzir um resultado 3-4+ com o Controle de Ficina. Se forem obtidas as reagdes
desejadas, os globulos vermelhos no tubo de TESTE estéo prontos para serem utilizados no
procedimento de identificagdo. Se forem obtidas reagées fracas no teste de CONTROLE,
repetir o procedimento de pré-modificagao.

*E importante saber se um soro reage com os glébulos vermelhos autlogos para determinar
se estdo presentes aloanticorpos ou autoanticorpos. Isto é particularmente importante quando
os glébulos vermelhos pré-modificados com enzima sdo usados para identificagédo de
anticorpos, uma vez que os glébulos vermelhos tratados com ficina podem reagir mais
rapidamente com os autoanticorpos (particularmente o autoanti-l) do que os glébulos
vermelhos n&o tratados.

** Tempo de centrifugagdo sugerido: 15-30 segundos a 900-1000 x g ou um tempo apropriado
a centrifuga utilizada, que produza a reagdo mais forte de anticorpo com glébulos antigénio-
positivo, permitindo, no entanto, uma suspensdo facil dos glébulos vermelhos antigénio-
negativos.

Estabilidade da Reagéo:

Apos centrifugacdo, todos os testes deverdo ser lidos imediatamente e os resultados
interpretados sem demora. Os atrasos podem resultar na dissociagdo dos complexos
antigeno-anticorpo, conduzindo a reagdes falsamente negativas ou, no maximo, a reagdes
fracamente positivas.

Controle da Qualidade:

Para além da inspegéo visual para verificar a presenca de deterioracdo, a reatividade dos
glébulos vermelhos pode ser avaliada periodicamente testando os antigenos que se
deterioram mais facilmente, tais como o Lea, com um anticorpo fracamente reativo da mesma
especificidade. Se o resultado for de n&o reatividade, o produto ndo deve ser utilizado.

Interpretacéo dos Resultados:

Os principios de identificagdo de anticorpos com gldbulos vermelhos tratados com ficina séo
similares aos dos testes com gldbulos vermelhos néo tratados. Consultar as instrugdes de uso
do Panocell-10, reagentes néo tratados, incluido no Conjunto de Reagentes Tratados com
Ficina, para discusséo dos principios basicos de identificagéo.

Teste positivo com os gldbulos vermelhos tratados com ficina: Aglutinagdo de qualquer,
ou de todos os glébulos vermelhos reagentes na fase de antiglobulina, ou aglutinagéo ou
hemédlise a 37°C.

Teste negativo utilizando globulos vermelhos tratados com ficina: Auséncia de
aglutinacdo ou hemolise de quaisquer glébulos reagentes.

As reagdes obtidas com glébulos vermelhos tratados com ficina podem, em alguns casos, ser
diferentes das obtidas com os glébulos vermelhos nédo tratados. As reagbes de certos
anticorpos sdo potencializadas, enquanto de outros sdo diminuidas:

Anticorpos cujas reagbes sdo | Anti-D, -C, -c, -E, -e, -, -Jka, -Jkb, -Lea, -Leb, I, -H, -Tja
potencializadas por enzimas

Anticorpos cujas reagdes séo
diminuidas ou eliminadas

Anti -M, -N, -S, -s, -Fya, -Fyb, -Xga, -Pr, -Ch, -Rg, -JMH

Limitagoes:

Podem ocorrer resultados falsamente positivos ou falsamente negativos se tiver havido
contaminagdo bacteriana ou quimica dos materiais de teste, temperatura ou tempo de
incubagéo inadequados, centrifugacdo impropria, lavagem deficiente dos glébulos vermelhos,
armazenamento improprio dos materiais de teste e omiss@o do soro de antiglobulina ou do
soro de teste.

Podem ser obtidos resultados falsamente negativos se néo for utilizada uma proporgéo soro-
célula adequada." Esta proporcdo o6tima de soro-células € muito importante nos
procedimentos de pesquisa ou identificagdo de anticorpos. A quantidade (n.° de gotas) de soro
empregue ira depender da percentagem da suspensdo de glébulos vermelhos usada, do
volume de distribuicdo do conta-gotas e do tipo de agente potenciador utilizado.

Raramente, podem ocorrer resultados falsamente positivos na presenga de anticorpos
dirigidos contra componentes do diluente dos glébulos vermelhos. Estas reagdes indesejaveis
podem geralmente ser evitadas, através da lavagem dos gldbulos vermelhos reagentes com
soro fisioldgico, antes da utilizagao no teste.

Os autoanticorpos reativos a frio ou a quente s&o potenciados em testes, que usam glébulos
vermelhos pré-modificados com enzima.

A exposicao prolongada dos glébulos vermelhos do paciente ou do doador & Solugéo de
Ficina fornecida com o Panocell 10, tratado com ficina, ira conduzir a um tratamento excessivo
dos glébulos vermelhos. Glébulos vermelhos excessivamente tratados podem agregar-se
espontaneamente, em soro ou em meio salino, tornando dificil a interpretagéo dos resultados.
Os gldbulos vermelhos tratados com ficina podem ser mais suscetiveis a lise por anticorpos
hemoliticos (certos exemplos de anti-Vel, anti-Tja, anti-Jka, anti-Lea) do que os glébulos
vermelhos n&o tratados do mesmo dador.

Os glébulos vermelhos pré-modificados com enzima utilizados como reagente Unico na
detegdo de anticorpos.

A reatividade dos Glébulos Vermelhos Reagentes pode diminuir durante o periodo de
validade. A taxa a que é perdida a reatividade do antigénio (ou seja, aglutinabilidade) é
parcialmente dependente das carateristicas individuais do dador, que ndo s&o controladas
nem previstas pelo fabricante.

Né&o existe nenhum método capaz de detectar todos os anticorpos irregulares.

Os glébulos vermelhos utilizados para preparar este reagente possuem antigenos que podem
ndo estar definidos pelo fabricante, portanto, é possivel obter um padréo de reacdes positivas
com este reagente, que ndo condiz com nenhum dos perfis antigénicos definidos na Master
List.

Carateristicas Especificas de Desempenho:

Antes de ser comercializado, cada lote do Reagente de Globulos Vermelhos da Immucor,
exceto se indicagdo em contrario, é testado por dois laboratorios independentes que utilizam
anticorpos com origem em, pelo menos, dois doadores diferentes (exceto quando impedidos



pela raridade do anticorpo), para confirmar a presenga ou auséncia de todos os antigenos dos
grupos sanguineos especificados na Master List. O desempenho deste produto depende da
aplicagdo dos métodos recomendados nestas instrugbes de uso. Todas as suspensdes de
glébulos vermelhos apresentaram um teste de antiglobulina direto negativo utilizando
Antiglobulina Humana poliespecifica. Os conjuntos de glébulos vermelhos reagentes tratados
com ficina cumprem as especificagdes da FDA para glébulos vermelhos reagentes utilizados
na detecdo de anticorpos irregulares. O prazo de validade é de 67 dias apos a data de
fabricagéo o que corresponde a primeira coleta de sangue de qualquer um dos dadores
utilizados num componente do produto.

Para obter mais informagdes ou apoio técnico (EUA/Canada), contate a Immucor pelo telefone
855-IMMUCOR (466-8267) ou o distribuidor local
Para obter um Certificado de Analise (CoA) ou cépia impressa do Folheto Informativo ou da
Ficha de Seguranga, contante o distribuidor local.
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