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ATENGAO: Conservante: 0.1%

Azida de Sodio
o Discard if reagents show evidence of microbial contamination

CUIDADO:AUTION: TODOS OS PRODUTOS SANGUINEOS DEVEM SER TRATADOS COMO
POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. EMBALAGEM (BULBO GOTEJADOR) CONTEM
BORRACHA NATURAL SECA.
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Utilizagao:
Run Controls for Manual and Controlos para Testes de Aderéncia de
Semiautomated Solid Phase Red Cell Gldbulos Vermelhos, em Fase Sélida,
Adherence Assays for the Detection of | para a Detegéo de Anticorpos Anti-
IgG Antibodies to Red Cells eritrocitarios da Classe 1gG

O Soro de Controlo Positivo (Fraco) Capture-R e o Soro de Controlo Negativo

Capture-R da Immucor s&o controlos para utilizagdo em testes de Fase Sélida

Capture-R, incluindo Capture-R® Select, Capture-R® Ready-Screen® e Capture-R®

Ready-ID®.

Sumario do Teste:

Os testes de aderéncia de glébulos vermelhos em fase sélida para a detecéo de

anticorpos anti-eritrocitarios da classe 1gG, sdo testes de antiglobulina indireto que

utilizam glébulos vermelhos indicadores sensibilizados com anti-IgG, como o indicador

de particulas."2 A validade dos resultados obtidos com os glébulos vermelhos

indicadores depende:

1. daatividade anti-lgG do reagente,

2. dacorreta lavagem dos pogos de teste antes da adigéo de glébulos vermelhos
indicadores,

3. dotempo e velocidade de centrifugagdo usados para o conjunto de reagdes, e

4. do tempo e temperatura de incubagéo.

O componente anti-IgG dos glébulos vermelhos indicadores pode ser neutralizado no
frasco por contaminagdo com proteinas séricas em quantidades muito reduzidas.
Alternativamente, os globulos vermelhos indicadores podem ser neutralizados por
proteinas séricas residuais, que permanecem apés uma lavagem insuficiente.

O Controlo Positivo (Fraco) Capture-R é um reagente com anticorpos destinado a
testar a atividade dos glébulos vermelhos indicadores. Os resultados negativos ou
positivos fracos obtidos com este reagente, sugerem a neutralizagdo dos glébulos
vermelhos indicadores.

O Controlo Positivo (Fraco) Capture-R também pode ser usado, para detetar
alteragdes na incubagdo ou na centrifugagdo. A incubagdo a 36-38°C permite a
ligagdo do anticorpo aos globulos vermelhos a teste. A centrifugagdo é utilizada para
facilitar a formagéo de reagbes de aderéncia positivas e negativas. Alteragdes no
desempenho da incubadora durante a utilizagdo (incluindo incubagao a temperaturas
reduzidas ou por periodos de tempo mais curtos) irdo conduzir a resultados negativos
ou positivos muito fracos com o Controlo Positivo (Fraco) Capture-R. Da mesma
forma, alteragdes no desempenho da centrifuga, conduzindo a uma centrifugagdo em
excesso, irdo resultar na falha do reagente de Controlo Positivo.

0 Soro de Controlo Negativo Capture-R é usado para monitorizar uma centrifugagéo
insuficiente ou incubag@o em excesso, situagdes que conduzem a resultados de teste
falsamente positivos.

Principio do Teste:

Os Controlos Positivo (Fraco) e Negativo Capture-R s&o usados em cada lote de
testes (ou série de testes) de Capture-R, para verificar a validade dos resultados de
teste executados. O Controlo Positivo (Fraco) Capture-R deve produzir resultados
positivos idénticos de teste para teste. O Controlo Negativo Capture-R deve produzir
resultados negativos em cada execugéo de teste.

Legenda:
Sublinhado = Adigo ou alterago significativa; A = Eliminagao de texto

Capture-R® Positive Control Serum (Weak)

Capture-R® Negative Control Serum
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Desvios nos resultados esperados com os controlos, indicam uma falha de execugéo
e que todos os testes e controlos devem ser repetidos.

Reagentes:

Capture-R Positive Control Serum (Weak) (Soro de Controlo Positivo (Fraco) Capture-
R): contém anticorpos anti-eritrocitarios. Foi adicionada azida sédica como
conservante. Conservar entre 1-10 °C. Pronto a usar conforme fornecido.

Capture-R Negative Control Serum (Soro de Controlo Negativo Capture-R): ndo
contém anticorpos anti-eritrocitarios. Foi adicionada azida sodica como conservante.
Armazenar a 1-10°C. Pronto a usar conforme fornecido.

Precaugobes:

Para utilizagdo em diagndstico in vitro.
Discard if reagents show evidence of
microbial contamination

Rejeitar se os reagentes mostrarem
evidéncia de contaminacéo microbiana

N&o armazenar mem expor a temperaturas elevadas. Nao utilizar para além do prazo
de validade. A turvagao pode ser uma indicag@o de contaminag&o microbiana. Nao
utilizar reagentes contaminados.

Apenas para utilizagdo como controlos em testes de Capture-R.

: Este reagente contém 0,1% de azida sédica. Aviso: H302 Prejudicial
se engolido.

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

Manusear e inutilizar o reagente como potencialmente infecioso.

CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS ATENGAO: TODOS 0S PRODUTOS DE

SHOULD BE TREATED AS ORIGEM SANGUINEA DEVEM SER

POTENTIALLY INFECTIOUS. THE TRATADOS COMO POTENCIALMENTE

PACKAGING OF THIS PRODUCT INFECIOSOS. A EMBALAGEM DESTE

(DROPPER BULBS) CONTAINS DRY | PRODUTO (TAMPA DO CONTA-

NATURAL RUBBER. GOTAS) CONTEM BORRACHA
NATURAL SECA.

ATENGAO: A MATERIA-PRIMA PARA O FABRICO DESTE PRODUTO OBTEVE
RESULTADOS NEGATIVOS QUANDO TESTADA DE ACORDO COM OS TESTES
HABITUALMENTE EXIGIDOS PELA FDA. NAO EXISTEM METODOS DE TESTE
CONHECIDOS QUE POSSAM GARANTIR QUE PRODUTOS DERIVADOS DE
SANGUE HUMANO NAO IRAO TRANSMITIR QUAISQUER AGENTES
INFECIOSOS.

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




Colheita e Preparagdo da Amostra:

Consultar o folheto informativo dos pogos de teste de detegdo de anticorpo para
determinar as restrigdes a colheita de amostras (Pogos de teste de Capture-R Ready-
Screen, Capture-R Ready-ID, Capture-R Select).

Procedimento:

Materiais fornecidos:

Capture-R Positive Control Serum (Weak) (Soro de Controlo Positivo (Fraco) Capture-
R) em frascos de conta-gotas

Capture-R Negative Control Serum (Soro de Controlo Negativo Capture-R) em frascos
de conta-gotas

Outros materiais necessarios:

1. Pogos de teste Capture-R da Immucor, por exemplo, Capture-R® Select,

Capture-R® Ready-Screen®, Capture-R® Ready-ID®

2. Capture LISS da Immucor
Capture-R Ready Indicator Red Cells da Immucor
Soro fisioldgico tamponado com fosfato (aproximadamente 15 mM), pH
6,5-7,5
Amostras de doente ou dador
Estufa ou banho de &gua a 37°C
Centrifuga e rotor com capacidade para tiras de pogos e seus suportes*
Lavador de placas de microtitulagdo automatico ou semi-automatico ou
frasco de soro fisioldgico com esguicho de lavagem ou pente de dispensa
manual *

9. Pente para dispensa ou pipetadores concebidos para tiras ou placas de

microtitulagao

1. Cronémetro

2. Superficie iluminada

3. Marcadores

4. Tiras de branco para equilibrio

*E da responsabilidade do utilizador a validagéo do dispositivo (listado ou outro) para
a utilizagdo pretendida. A validagdo dos resultados deverd ser mantida como uma
parte dos registos do laboratorio, para revisdo pelas entidades competentes de
certificagéo.
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Método do 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 ou de glébulos vermelhos de
dador ou doente de acordo com as instrugdes fornecidas com os pogos
de teste Capture em utilizag&o.

3. Preparar os pogos de teste Capture, adicionar o Capture LISS e as
amostras de soro/plasma de dador ou doente de acordo com o folheto
informativo aplicavel.

4. Adicionar 1 gota (50 +/- 5 uL) de cada controlo Capture aos pogos de
controlo apropriados. Cada controlo necessita de ser testado apenas
uma vez por cada lote de testes.

5. Apo6s aincubagéo, lavar os pogos manualmente ou utilizar dispositivos
de lavagem semi-automaticos, de acordo com o folheto informativo
fornecido com os pogos de teste de Capture.

6. Ler e registar os resultados

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

Estabilidade da Reagao:

Apbs a centrifugagéo, os testes podem ser lidos imediatamente. Visto que as reagdes
positivas s&o permanentes, 0s pogos podem ser cobertos apds a centrifugacéo, para
evitar a evaporagao, armazenados a 1-10°C e lidos ou relidos até 2 dias ap6s a
execucéo do teste.

Controlo de Qualidade:

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

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

Legenda:
Sublinhado = Adigo ou alterago significativa; A = Eliminagao de texto

Interpretagéo dos resultados:

Teste Positivo: aderéncia de globulos vermelhos indicadores a parte ou a toda a
superficie de reagéo, ou alargamento do botéo de gldbulos em relagéo
ao obtido com o controlo negativo.

Teste Negativo: botdo de globulos vermelhos indicadores no fundo do pogo de teste,
sem area de aderéncia facilmente detetavel.

A intensidade do resultado obtido com o Soro de Controlo Positivo (Fraco), ndo deve

ser inferior & de uma reagdo moderadamente positiva. Uma reatividade inferior indica

que o procedimento, um reagente ou um instrumento utilizado, ndo tém o

desempenho adequado. Por conseguinte, existe um potencial de falha do teste.

Resultados de teste fracamente positivos podem néo ser detetados.

Limitagdes:

Os Soros de Controlo Capture-R s&o usados para determinar a ocorréncia de erros
técnicos ou falhas do reagente. Os reagentes ndo podem ser usados para validar
testes negativos realizados por outros métodos. Os reagentes ndo se destinam a ser
utilizados com ABS2000.

Caracteristicas Especificas de Desempenho:

Antes de ser comercializado, cada lote de soro de controlo Capture-R ¢ testado para
garantir que o produto cumpre os requisitos de reatividade e especificidade. O
desempenho deste produto depende da aplicagéo dos métodos recomendados neste
folheto informativo.

Né&o existe norma de poténcia nos EUA para este produto.
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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 instrugées 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.

Importado / Distribuido por:

Fresenius HemoCare Brasil Ltda.

Rua Roque Gonzalez, n.° 128 - Jardim Branca Flor
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