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Utilizagao:

[ Solucdo de baixa forca idnica |

| Para testes de detecio de anticorpos em fase solida Capture®. |

O Capture LISS ¢é indicado para utilizagdo como potencializador de baixa forca idnica e
indicador de adicdo de amostra em testes de fase sélida Capture para a detegdo de
anticorpos (Capture-R® Select, Capture-R® Ready-Screen®, Capture-R Ready-ID®,
Capture-R Ready-ID Extend, Capture-P®, Capture-P Ready-Screen® e Capture-CMV®).

Sumario do Teste:

A forga ibnica de um sistema de teste depende da quantidade de ions dissolvidos na
solugdo. No soro humano, 92% da osmolaridade é devido ao cloreto de sodio (NaCl) e
bicarbonato dissolvidos'. Em sistemas de teste sorologico, o NaCl dissolvido contribui
com ambas as cargas, positiva na forma de ions de soédio ou Na+, e negativa na forma
de cloreto ou ions de Cl-. Estes ions, quando presentes em quantidades suficientes,
podem reduzir a ligagéo dos anticorpos?.

Podem ocorrer interagdes antigeno-anticorpo a concentragéo iénica do soro ou plasma
humano (ou a da solugdo salina isotonica), mas nem sempre com 6tima eficiéncia. Em
muitos casos, se a for¢a iénica de um sistema de teste sorologico for diminuida
(diminuicdo da concentragdo do sal) a um certo ponto abaixo do que a do soro
fisioldgico, a capacidade de ligagdo ao anticorpo especifico € aumentada.

Alguns grupos de trabalho tém demonstrado que as solugdes de cloreto de sddio de
baixa forca ibnica e molaridade apropriada, podem ser usadas em testes soroldgicos de
glébulos vermelhos, para potenciar as interagbes antigeno-anticorpos e reduzir o tempo
de incubagdo necessario para a detecgdo de anticorpos?'!. As solugdes de baixa forga
idbnica podem desempenhar as mesmas funcdes, em testes para detectar anticorpos
dirigidos a plaquetas?®. O Capture LISS contém um contraste que, na presenca de soro
ou plasma humano, sofre alteracéo de cor. Assim, o reagente é também utilizado como
um indicador de adi¢do de amostra a pogos de teste nos ensaios Capture-R, Capture-P e
Capture-CMV.

Principio do Teste:

A forga ionica de um teste de detecgdo de anticorpos é reduzida pela adigdo de um
aditivo de baixa forga idnica. Esta redugao facilita a capacidade de ligagéo do anticorpo e
reduz o tempo de incubagao necessario para a sua detecg&o.

O bromocressol plrpura muda de cor na presenga de solugBes proteicas, tais como o
soro ou plasma humano. A alteragdo da cor do Capture LISS é uma indicagdo de que
soro ou plasma foi adicionado ao pogo de teste.

Reagentes:

O Capture LISS é uma solugdo de baixa forga idnica que contém glicina e corante
bromocressol purpura e azida sddica (0,1%) como conservante. Na presenca de soro ou
plasma humano normal, a cor azul-pdrpura do reagente ird mudar para azul celeste ou
turquesa. Armazenar a 1-10 °C entre utilizagdes. Usar conforme fornecido.

Precaugbes:

Para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Antes de proceder ao teste, o Capture LISS deve estar a 18-30 °C.

Armazenar a 1-10 °C entre utilizagdes. N&o utilizar para além do prazo de validade.

Legenda:
Sublinhado = adicéo ou alteragao significativa;A = eliminagéo de texto
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Antes de utilizar o produto verifique se a versdo desta Instrugdo de Uso corresponde a
versdo informada na embalagem do produto. Para obter as Instrugdes de Uso também
em formato impresso, sem custo adicional, contatar o Servico de Atendimento ao
Consumidor através do SAC 0800-707-3855 ou através do e-mail fresenius.br@fresenius-
kabi.com

Rejeitar se apresentar turvagio |

Né&o utilizar o Capture LISS se o reagente apresentar turvagéo ou alteragéo de cor.

O

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

DESTINADO APENAS PARA UTILIZAGAO EM TESTES DE ADERENCIA DE
GLOBULOS VERMELHOS EM FASE SOLIDA CAPTURE.

Este reagente contém 0,1% de azida sodica. Aviso: H302 nocivo por
ingestéo.

A embalagem deste produto (tampa conta-gotas) pode conter borracha natural
seca. PODE CAUSAR ALERGIA

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

Coleta e Preparagiao da Amostra:

Consultar o folheto informativo dos pogos de teste utilizado na detecgéo de anticorpos
para determinar as restrigdes a coleta de amostras (pogos de teste de Capture-R Ready-
Screen, de Capture-R Ready-ID, de Capture-R Ready-ID Extend, de Capture-R Select,
de Capture-P, de Capture-P Ready-Screen e de Capture-CMV.)

Procedimento:

Materiais Fornecidos:

Capture LISS em frascos conta-gotas
Outros materiais necessarios:

Para todos os métodos de teste:

1. Pogos de teste e folheto informativo aplicavel: Capture-R Select, Capture-R Ready-
Screen, Capture-R Ready-ID, Capture-R Ready-ID Extend, Capture-P, Capture-P Ready-
Screen ou Capture-CMV.

2. Glébulos Vermelhos Indicadores e folheto informativo aplicavel: Capture-R Ready (se
estiver a ser testado o Capture-R Select, Capture-R Ready-Screen, Capture-R Ready-ID
ou Capture-R Ready-ID Extend), Capture-P (se estiver a ser testado o Capture-P ou
Capture-P Ready-Screen), Glébulos Vermelhos Indicadores Capture-CMV.

3. Soro fisiolégico tamponado com fosfato (aproximadamente 15 mM), pH de 6,5a 7,5

Testes manuais ou realizados com equipamento semiautomatico:

1. Soro de controle Capture-R (se executar qualquer um dos testes da familia de testes
Capture-R) ou soro de controle Capture-P (se executar qualquer um dos teste da
familia de testes Capture-P) ou soro de controle Capture-CMV (se executar o Capture-
CMV).

2. Crondmetro

3. Estufa, bloco de calor ou banho de agua a 37 °C

4. Centrifuga com capacidade para 1 x 8 ou 2 x 8 tiras de micropogos ou placas rigidas

de microtitulagao 96 de pogos)*

5. Pente de dispensa ou pipetadores concebidos para micropogos

6. Superficie de leitura iluminada

7. Frasco com soro fisioloégico ou dispositivo de lavagem semiautomatico



* E da responsabilidade do utilizador a validagio do dispositivo adicional (listado ou
outro) que entender usar. A validagdo dos resultados devera ser mantida como parte dos
registos do laboratério, para revisdo por parte das entidades de certificagio competentes.

Método automatico:
Para a realizagdo de testes de microplacas com instrumentag&o automatica, consulte as
instrucdes fornecidas no manual do utilizador do instrumento.

Método de Teste:

Detecdo de Anticorpos por Métodos Manuais ou Semiautomaticos:

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 do dador ou paciente,
de acordo com as instrugdes fornecidas com os pogos de teste Capture em utilizagéo.

3. Preparar os pogos de teste Capture de acordo com o folheto de instrugdes aplicavel.

4. Adicionar 2 gotas (100 +/- 5 uL) do Capture LISS a cada pogo de teste e de controle.
NOTA: Na presenca de soro ou plasma, o Capture LISS ird mudar de cor azul-parpura
para azul celeste ou turquesa. A ndo observagdo da alteragdo de cor pode indicar falha
na adi¢&o de soro ou plasma a um pogo de teste.

5. Adicionar o soro/plasma do paciente ou dador e incubar os testes a temperatura e no
intervalo de tempo descritos no folheto informativo dos pogos de teste Capture.

6. Apos a incubagéo, lavar os pogos de teste manualmente ou utilizar dispositivos de
lavagem semiautomaticos, de acordo com o folheto informativo fornecido com os pogos
de teste Capture.

7. Adicionar os glébulos vermelhos indicadores apropriados e completar o teste de
acordo com o folheto informativo que acompanha os pogos de teste Capture.

Método automatico:
Para a realizagdo de testes de microplacas com instrumentag&o automatica, consulte as
instrugdes fornecidas no manual do utilizador do instrumento.

Estabilidade da Reagao:

Apés a centrifugagdo, todos os testes devem ser lidos imediatamente. Visto que as
reacOes positivas de fase sélida Capture sdo permanentes, os pogos de teste manuais
ou semiautomaticos podem ser cobertos, armazenados a 1-10 °C e lidos ou relidos até 2
dias ap6s a realizagao do teste.

Para a realizagéo de testes de microplacas com instrumentag&o automatica, consulte as
instrugdes fornecidas no manual do utilizador do instrumento.

Controle da Qualidade:

Teste manual ou semiautomatico: O desempenho deste reagente é avaliado
diariamente em testes realizados com Soro de Controle Positivo e Negativo Capture. Os
controles deverdo ser incluidos em cada teste no sentido de ajudar a determinar se
ocorreram erros técnicos ou falhas no reagente. Falhas sucessivas na obtengdo dos
resultados esperados com os soros de controle em testes repetidos podem indicar que o
Capture LISS ou outro reagente do sistema Capture esta deteriorado, ou que o teste tem
vindo a ser realizado incorretamente.

Para a realizagdo de testes de microplacas com instrumentag&o automatica, consulte as
instrugdes fornecidas no manual do utilizador do instrumento.

Interpretagdo dos Resultados:

Teste negativo: botio de Globulos Vermelhos Indicadores no fundo do pogo de teste,
sem area de aderéncia detetavel.

Teste positivo: aderéncia de Globulos Vermelhos Indicadores a parte ou a toda a
superficie de reagdo, ou alargamento do botdo de glébulos em relagdo ao obtido com o
controle negativo

Para a realizagdo de testes de microplacas com instrumentagao automatica, consulte as
instrucdes fornecidas no manual do utilizador do instrumento.

Limitagoes:

Podem ocorrer resultados de teste errdneos se tiver havido contaminagao bacteriana ou
quimica do Capture LISS, lavagem inadequada dos pogos de teste, armazenamento
impréprio ou omissdo do reagente. Além disso, podem ocorrer falhas se os
procedimentos a que o Capture LISS esta associado ndo forem realizados corretamente.
A forga ibnica num sistema de teste depende da quantidade de soro usado. A adicdo de
soro/plasma em quantidades superiores as descritas neste folheto informativo ira
aumentar a forga idnica e podera diminuir a sensibilidade do teste.

Carateristicas Especificas de Desempenho:

O Capture LISS demonstrou potenciar as interagdes antigeno-anticorpo em testes
sorolégicos, incluindo os testes de poténcia e de reatividade (utilizagdo) descritos nos
folhetos informativos que acompanham o Capture-R Select, Capture-R Ready-Screen,
Capture-R Ready-ID, Capture-R Ready-ID Extend, Capture-P, Capture-P Ready-Screen

Legenda:
Sublinhado = adicéo ou alteragao significativa;A = eliminagéo de texto

e Capture-CMV. A especificidade foi demonstrada em testes com soros/plasmas isentos
de anticorpos. O desempenho deste produto depende da aplicagdo dos métodos
recomendados nos folhetos informativos. Para obter mais informagdes ou apoio técnico,
contacte a Immucor pelo telefone 855-IMMUCOR (466-8267).

Para assegurar a poténcia, a reatividade e a especificidade adequadas, cada lote de
Capture LISS é avaliado com soros de referéncia através dos métodos manual e
automatico.

Né&o existe norma de poténcia dos EUA.
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