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REAGENTE ESTABILIZADO DE PAPAINA
Somente para uso diagndstico in vitro — Pronto para uso

Papenzyme-Plus: Para estudos sorolégicos especificos

SUMARIO

Enzimas séo particularmente Uteis na detecgdo de anticorpos do sistema Rh e
oferecem uma valiosa contribuicdo a uma gama de técnicas soroldgicas
utilizadas na identificacéo de anticorpos, especialmente quando se suspeita da
existéncia de uma mistura de anticorpos. A papaina destroi certos antigenos de
grupo sanguineo, notadamente M, N, S, Fy?, Fyb e Xg® uma propriedade que
pode ser Util na identificagdo e separagéo de misturas de anticorpos.

PRINCIPIO

Enzimas podem potencializar a aglutinagdo por pelo menos duas formas
diferentes: reduzindo a carga superficial das heméacias, e pela remocdo de
estruturas que interferem estericamente no acesso das moléculas de anticorpo.

REAGENTE

Papenzyme-Plus Lorne é uma preparacdo liquida de papaina estabilizada,
pronta para uso. O reagente é padronizado por métodos sorol6gicos para uso
em investigagGes de anticorpos de grupos sanguineos. O reagente é fornecido
em uma diluicdo 6tima para ser usado com todas as técnicas recomendadas,
sem a necessidade de diluigdo ou adigdo posterior. O nimero de referéncia do
lote e a data de vencimento estdo impressos nos rétulos dos frascos.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Os frascos originais devem ser armazenados de 2-8° C. N&o congelar. O
armazenamento prolongado a temperaturas fora das especificagdes pode
resultar em perda acelerada da reatividade.

COLETA E PREPARAGCAO DAS AMOSTRAS

Amostras de sangue devem ser coletadas assepticamente em EDTA e testadas
assim que possivel. Amostras colhidas em ACD, CPD ou CPDA-1 podem ser
testadas caso ndo sejam disponibilizadas em EDTA e podem ser testadas até
35 dias ap6s a coleta. Todas as amostras devem ser lavadas no minimo duas
vezes com tampao PBS ou Solugao Fisiol6gica 0,9% antes de serem testadas.

PRECAUCOES

1. O reagente é somente para uso em diagndstico in vitro.

2. Se o frasco estiver rachado ou vazando descartar o contedo
imediatamente.

3. Néo utilizar reagentes fora da data de vencimento (ver rétulos).

4. Nao utilizar os reagentes se houver presenca de precipitados.

5 Durante a manipulacdo dos reagentes, deve-se utilizar equipamentos
de protecdo individual (EPI), como luvas descartaveis e aventais de
protecéo (jalecos).

6. O reagente foi filtrado através de uma céapsula de 0.2 um para
reduzir a contaminag&o. Uma vez que o frasco for aberto, o conteddo
permanece viavel até a data de vencimento, desde que ndo haja
nenhuma turbidez que indique contaminagdo ou deterioragao.

DESCARTE DO FRASCO DE REAGENTE E CONTEUDO

Para informacdo de descarte do reagente e descontaminagdo, seguir as
disposicOes da resolugdo sobre o regulamento técnico para gerenciamento de
residuos de servigcos de saude, bem como outras praticas de biosseguranca
equivalentes, vide revisdo em vigor.

Caso necessario, consultar o MSDS (Material Safety Data Sheets) que pode ser
disponibilizado quando requerido.

CONTROLES E AVISOS

1. Recomenda-se que sejam testados Precise Weak Anti-D Lorne e
hemécias apropriadas (aconselhavel Rir e rr) em paralelo a cada
bateria de testes. O teste deve ser considerado invalido se os
controles ndo demonstrarem os resultados esperados.

2. Técnicas de mistura em uma etapa, em que a enzima, 0 SOro e as
hemécias sdo misturados rapidamente e incubados em conjunto, ndo
sdo recomendados na triagem de soros de pacientes para anticorpos
atipicos ou em testes de compatibilidade do soro dos pacientes com
soros de doadores.

3. Um auto-controle é recomendado, pois as enzimas podem
potencializar consideravelmente as reacfes de aglutininas frias, e
com isso soros normais podem reagir com as hemécias tratadas com
enzima na temperatura ambiente e, em alguns casos, a 37°C.

4.  Desvio dos métodos recomendados de utilizagdo pode resultar em
falsos positivos e falsos negativos. Isso inclui pequenas alteragGes
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nos tampdes ou nas solucdes, que podem resultar em pH étimo para
tratamento enzimatico.

5. Nas Técnicas Recomendadas um volume corresponde a
aproximadamente 50pl, quando usando o conta-gotas fornecido com
o frasco.

6. O uso dos reagentes e a interpretacdo dos resultados devem ser
realizados por pessoal treinado e qualificado, de acordo com os
requerimentos do pais onde o reagente esta sendo usado.

7. O usuéario deve determinar a adequacao do reagente para 0 uso em
outras técnicas.

MATERIAL NECESSARIO

. Tubos teste de vidro (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm).

Tampao salina fosfato (PBS) - pH 6.8-7.2 ou Solugdo Fisiolégica
0,9% - pH 6.5-7.5.

Hemacias controle positivo (R1r) e negativo (rr).

Centrifuga de tubos teste.

Pipetas volumétricas.

Banho-maria ou incubadora de calor seco equilibradas a 37°C + 2°C.
Precise Weak Anti-D Lorne

TECNICAS RECOMENDADAS
Técnica em dois estagios: (usando hemacias
concentradas)

1. Lavar as hemacias duas vezes com PBS ou Solucdo Fisiol6gica
0,9%.

2. Colocar em um tubo teste identificado: 1 volume do reagente
Papenzyme-Plus Lorne e 1 volume de hemécias lavadas

3. Misturar cuidadosamente e incubar a 37° C por 15 minutos.

4. Lavar as células 1 vez com PBS ou Solucéo Fisiolégica 0,9%, e
ressuspender a 2-3% em PBS ou Solugéo Fisiolégica 0,9%.

5.  Colocar em um tubo teste identificado: 1 volume de soro teste e 1
volume da suspenséo de hemécias tratadas com Papenzyme-Plus.

6.  Misturar cuidadosamente e incubar a 37° C por 15 minutos.

7.  Centrifugar todos os tubos durante 20 segundos a 1000 rcf ou por
um tempo e forga alternativos adequados.

8. Ressuspender suavemente o botdo de heméacias e examinar
macroscopicamente a presenga de aglutinagéo.

Técnica em dois estagios (usando hemacias a 2-3%)

1. Preparar uma suspenséo a 2-3% de hemaécias teste lavadas em PBS
ou Solugéo Fisiolégica 0,9%.

2. Colocar em um tubo teste identificado: 1 volume do reagente
Papenzyme-Plus Lorne e 2 volumes da suspensédo de hemacias.

3. Misturar cuidadosamente e incubar a 37° C por 15 minutos.

4. Lavar as hemécias 3 vezes com PBS ou Solucéo Fisiolégica 0,9%e
ressuspender a 2-3% em PBS ou Solugéo Fisiolégica 0,9%.

5.  Colocar em um tubo teste identificado: 1 volume de soro teste e 1
volume da suspenséo de hemacias tratadas com Papenzyme-Plus.

6.  Misturar cuidadosamente e incubar a 37° C por 15 minutos.

7. Centrifugar todos os tubos durante 20 segundos a 1000 rcf ou por
um tempo e for¢a alternativos adequados.

8. Ressuspender suavemente o botdo de hemacias e examinar
macroscopicamente a presenca de aglutinagéo.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

1. Positivo: A aglutinacdo das hemaécias constitui um resultado
positivo, dentro das limitacdes aceitas para o procedimento.

2. Negativo: Nenhuma aglutinagdo das heméacias constitui um
resultado negativo dentro das limitagbes aceitas para o
procedimento.

ESTABILIDADE DAS REAGCOES

1.  Todos os tubos devem ser lidos imediatamente ap6s a centrifugacéo.
2. Deve-se ter cuidado na interpretacdo dos resultados dos ensaios
realizados em temperaturas diferentes das recomendadas.

LIMITACOES
1. Todas as preparagdes enziméticas estdo sujeitas a uma certa perda

de poténcia durante o armazenamento. Por conseguinte, podera ser
necessario aumentar o tempo de tratamento recomendado préximo a
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data de validade da preparacéo, a fim de assegurar o maximo de
sensibilidade.

2. Relagdes incorretas de Papenzyme-Plus podem resultar em
hemolise excessiva da suspenséo celular.

3. A técnica padrdo em um estagio € um método conveniente para se
utilizar com reagentes para grupamento sanguineo potentes, mas é
relativamente insensivel na detec¢@o de anticorpos ou em testes de
compatibilidade. Isto se deve a presenca de inibidores da protease
no soro, e também pela capacidade da Papaina em clivar moléculas
de imunoglobulina.

4. Cuidados devem ser tomados para manter a esterilidade da
preparagdo enzimatica, uma vez que faciimente se tornam
contaminadas com microorganismos que podem resultar em reagées
falso-negativas ou falso-positivas.

5. Testes com enzimas nédo detectam todos os anticorpos com provavel
significado clinico.

6. Incubagé@o excessiva pode causar reacdes positivas fracas ou falso-
negativas devido a degradagdo enzimatica das moléculas de
imunoglobulina.

7. Resultados falso-positivos ou falso-negativos podem ocorrer devido
a:

Contaminag&o ou omissdo do material a testar
Concentragéo celular inadequada

Tempo de incubacéo ou temperatura inadequada
Centrifugagéo inadequada ou excessiva.
Armazenamento inadequado dos materiais de teste
Desvio das técnicas recomendadas

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

1. O reagente foi caracterizado pelos procedimentos mencionados nas
Técnicas Recomendadas.

2. Antes de ser liberado, cada lote de Papenzyme-Plus Lorne é testado
pelas Técnicas Recomendadas contra um painel de hemacias para
assegurar reatividade adequada.

3. O reagente esta de acordo com recomendagGes do Ultimo artigo
Guia de Transfusdo de Sangue de United Kingdon.

GARANTIA

O usuério é responsavel pelo desempenho dos reagentes e outras técnicas ndo
recomendadas. Qualquer desvio das Técnicas Recomendadas deve ser
validado antes do uso (6).

Estas instru¢cdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instru¢des nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrucdes.
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INFORMAGCOES AO CONSUMIDOR

Fabricado por:

Lorne Laboratories Ltda
Unit 1 Danehill

Cutbush Park Industrial Estate
Lower Earley

READING

Berks, RG6 4UT

United Kingdom

Importado e Distribuido por:

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Séo Gongalo — RJ — CEP 24722-350
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Farm. Resp.: Jorge A. Janoni CRF: 2648-RJ
MS: 80115310128

SAC: sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534
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