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Utilizacao:

[ Phosphate Buffer Concentrate |  Tampao Concentrado com Fosfato
To buffer saline used in Capture or Para tamponar soro fisioldgico usado em
hemagglutination antibody detection testes de detecgao de anticorpos por
assays Capture ou hemaglutinagao

O tampé&o concentrado com fosfato pHix da Immucor, é usado para tamponar soro
fisioldgico utilizado em testes de deteccdo de anticorpos por Capture ou
hemaglutinagéo.

Sumario do Teste:

Vérios factores afectam a capacidade de ligagao anticorpo-antigénio. Um deles é o pH
do meio de reacgéo. Os anticorpos podem apresentar um aumento da dissociagdo em
meios excessivamente acidos ou alcalinos.

Bamnes mostrou que a ligagéo do anti-D era significativamente diminuida quando o pH
do meio era inferior a 6.4 ou superior a 8.4." Contrariamente, outros autores
mostraram que anticorpos anti-M e anti-P reagiam melhor a pH 6.0 ou 6.5.23 Bruce e
colaboradores mostraram que alguns exemplos de anti-D, -S, -s -Fy2 e -Jka ndo
reagiam ou mostravam aglutinagdes fracas, em testes de detecgdo de anticorpos
eritrocitarios com soro fisiolégico a pH < 6.5.4 Estes autores sugeriram que os testes
para detecgéo de anticorpos por reacgbes de hemaglutinagéo fossem realizados com
soro fisioldgico pH 7.0-7.2.

Rolih e colaboradores® mostraram que o soro fisiolégico de pH &cido alterava os
resultados dos testes de aderéncia de glébulos vermelhos em fase solida para
anticorpos eritrocitarios. As reacgdes verdadeiramente positivas eram mais fracas e
concomitantemente aumentavam as reacgdes falsamente positivas. Estes autores
mostraram que tais reacgbes eram devidas a diminui¢do da ligagdo dos anticorpos, €
também a perda de membranas de globulos vermelhos reagentes ligadas a superficie
sélida de suporte. Foram obtidos melhores resultados em testes de fase sdlida com
soro fisioldgico tamponado, pH 7.0-7.5.

Principio do Teste:

O pHix é uma solugdo concentrada de sais mono e dipotassicos dissolvidos. Um
frasco do concentrado (aproximadamente 200 mL) é adicionado a 20 L de soro
fisioldgico isotonico ndo tamponado para obter um pH de 6.9-7.2. O soro fisiolégico
tamponado assim preparado esta pronto para ser utilizado em testes serolégicos,
como testes de hemaglutinagdo ou aderéncia de glébulos vermelhos em fase sélida,
onde é importante a manuteng&o do pH do meio. O pHix é recomendado para acertar
0 pH de solugdes de soro fisiolégico ndo tamponadas, utilizadas nos testes de
aderéncia de globulos vermelhos em fase s¢lida: Capture-R, Capture-P, Capture-CMV
e Capture-S.

Reagentes:

pHix: uma solugdo concentrada de sais de fosfato mono e dipotassicos dissolvidos.
Armazenar os reagentes a temperatura ambiente (18-30°C). O armazenamento a
temperaturas de refrigeragéo pode levar a cristalizagdo e precipitagdo dos sais. O
material que foi refrigerado ou que mostre evidéncia de cristalizagdo pode ser
aquecido a 36-40°C para facilitar a dissolug&o.

O Tampé&o Concentrado com Fosfato pHix deve apresentar-se limpido e incolor, com
ou sem cristais (incolores). N&o utilizar o pHix se apresentar turvagdo ou qualquer
coloragéo. A turvagao ou alteragao da cor podem indicar contaminagéo.

Né&o existe padrao de poténcia nos EUA.
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Precaugobes:
Para utilizagdo em diagnostico in vitro.
Né&o congelar. A refrigeracdo n&o é recomendada.

| Discard if markedly turbid | Rejeitar quando visivelmente turvo

N&o contém conservantes. Manusear cuidadosamente para evitar a contaminagao
microbiana. A contaminagdo ira afectar adversamente o desempenho do produto
durante a sua validade. Nao utilizar reagentes contaminados. N&o utilizar para além
do prazo de validade. Nao utilizar frascos com derramamento ou sem rétulo.

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

Né&o adicionar a agua destilada ou desionizada. A agua tratada com pHix néo é
isotonica, pelo que ndo deve ser utilizada em testes de hemaglutinagdo ou de
aderéncia de globulos vermelhos em fase sélida.

Colheita e Preparagdo da Amostra:

N&o é necessaria qualquer preparagdo especial das amostras de doente ou dador.
Colher as amostras pelos métodos de rotina para obtengao de soro/plasma, glébulos
vermelhos ou plaquetas para testes de deteccdo de antigénios ou anticorpos.
Consultar os folhetos informativos dos reagentes de deteccdo dos anticorpos ou
testes antigénicos empregues, para determinar restrigdes a colheita das amostras.

Procedimento:
Materiais Fornecidos:
pHix em frascos de 200 mL, prontos a serem usados.

Outros Materiais Necessarios:

1. 20 L de soro fisiolégico isotonico ndo tamponado préprio para utilizagédo
em banco de sangue

2. Papel pH capaz de ler valores entre 6.5 e 7.5 ou medidor de pH calibrado
para padrdes elevados de sal

3. Reagentes e amostras de doente/dador para deteccéo de anticorpos ou
antigénios

Método de Preparagéo:

1.

Retirar da embalagem um frasco de pHix. Verificar a existéncia de
cristalizagdo no concentrado. Em caso da presenca de cristais no
recipiente, aquecer o concentrado a 35-40°C até que estes se
dissolvam.

Adicionar o conteldo de um frasco a 20L de soro fisiolégico ndo
tamponado (por exemplo, contentor de 20 L). Homogeneizar, agitando
suavemente o recipiente de soro fisiolégico durante 1 minuto.

Mix with 20 L Isotonic Saline | Misturar com 20 L de Soro Fisiolégico
isotonico

Verificar o pH do soro fisiolégico. Apds a adi¢do do tampao, o soro
deve apresentar um pH de 6.9 a 7.2. Se o pH for inferior a 6.5 ou
superior a 7.5 nao utilizar o soro fisiologico.

O prazo de validade do soro fisiologico tamponado é de 31 dias a partir
da data de preparagdo, ou do prazo de validade designado pelo
fabricante do soro fisioldgico, se este for inferior. Registar no exterior
do recipiente do soro fisiologico, que este foi tamponado. Escrever o
pH e 0 prazo de validade no recipiente do soro fisioldgico. Nao utilizar
apos a data indicada.




5. 0O soro fisiolégico tamponado esté pronto a ser utilizado em testes de
hemaglutinagdo ou de aderéncia de glébulos vermelhos em fase
solida.

Limitagdes:

Podem ocorrer resultados de teste erréneos por contaminagao bacteriana ou quimica
do soro fisiolégico tamponado. Adicionalmente, podem ocorrer falhas, se nos testes
em que o soro fisiologico tamponado é utilizado, os procedimentos n&o forem
correctamente seguidos.

O soro fisiolégico tamponado com pHix ndo deve descolorar ou gelificar as amostras
de soro/plasma. N&o deve modificar a aparéncia ou lisar os globulos vermelhos ou as
plaquetas. O soro fisiolégico tamponado que provoque mudangas no soro/plasma ou
em elementos celulares ndo deve ser utilizado.

O pHix n&o ¢ indicado para ser adicionado a agua destilada ou desionizada. A agua
tratada com pHix ira provocar a hemoélise dos elementos celulares porque ndo é
isotonica. Isto conduzira a resultados falsamente positivos ou falsamente negativos,
nos testes de hemaglutinagéo e fase solida.

O soro fisiolégico tamponado com pHix ndo deve ser utilizado na preparacdo de
solugbes enzimaticas de ficina ou papaina, uma vez que estas protéases reagem
melhor em meio &cido.

Os reagentes para grupagem sanguinea preparados com diluentes de pH &cido,
podem reagir de forma inesperada com suspensdes eritrocitarias em soro fisiolégico
tamponado a pH 6.9-7.2. Em particular, os reagentes monoclonais anti-B preparados
a partir da linha celular ES4, podem ser preparados num diluente a pH 6.0, para
diminuir a detecgéo do antigénio B adquirido. A linha celular ES4 é utilizada por varios
fabricantes como fonte de anti-B monoclonal. Cada fabricante formula o seu diluente
para o anticorpo. E possivel que o soro fisioldgico tamponado a pH 6.9-7.2, quando
utilizado para preparar suspensdes eritrocitarias, anule o efeito do tamp&o acido do
diluente e altere a reacgdo do anti-B. Verifique as indicacdes do folheto informativo do
fabricante do anti-B monoclonal, para saber se pode ser utilizado com suspensées
eritrocitarias em soro fisiolégico tamponado.

Caracteristicas Especificas de Desempenho:

A capacidade do pHix em tamponar solugdes salinas normais para um pH 6.9-7.2 tem
sido demonstrada em testes realizados pelo fabricante. O desempenho deste produto
depende da aplicacdo dos métodos recomendados no folheto informativo. Estudos
comparativos de poténcia e reactividade realizados com anticorpos seleccionados ao
acaso, demonstraram que um pH neutro de aproximadamente 7.0, é desejavel para a
detecgdo de anticorpos.4s
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I ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUCAO 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 di 1to ao cor idor através do SAC 0800-707-3855 ou através do

email fresenius.br@fresenius-kabi.com.

Importado / Distribuido por:

Fresenius HemoCare Brasil Ltda.

Rua Roque Gonzalez, n.° 128 - Jardim Branca Flor
Itapecerica da Serra - Sao Paulo - Brasil

CEP.: 06855-690

Farm. Res: Mary M. Yamauchi - CRF-SP 13.956
SAC: 0800-707-385



