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IMPORTANTE COMUNICADO DE CAMPO Nidmero do AC: 2020/02

Produto: Test sera ID-Antigen Profile III (M, N, S, s, Fya, Fyb) (6x1,4 ml) REF: 008711VI
Lote: 45140.21.04

Prezado(a) Senhor(a),

O Departamento de Qualidade da Bio-Rad identificou que algumas unidades do produto 008711VI “Test
sera ID-Antigen Profile III (M, N, S, s, Fya, Fyb) (6x1,4 ml)” Lote: 45140.21.04 foram enviadas sem que
todas as etapas de nacionalizacdo fossem realizadas (inclusdo da Instrucdo de Uso escrita em verndculo e
etiqueta externa contendo informacdes regulatdrias tais como nimero de registro do produto na ANVISA,
responsavel técnico e contato com o distribuidor).

Desta forma, informamos que vocé pode ter recebido alguma unidade do produto citado acima sem a
“Etiqueta de Nacionaliza¢do” e “Instruc¢do de Uso em verndculo”.

Considerando este momento critico de pandemia do COVID-19, devido as dificuldades de transporte a
empresa estd tomando as medidas para corre¢do do problema de forma eletronica.

Desta forma, estamos encaminhando em anexo a este comunicado, a referida Instrucdo de Uso e a
Etiqueta de Nacionalizag@o para este produto com as informagdes acima citadas para consulta.

Informamos que o produto encontra-se dentro dos parametros de qualidade e que a Instru¢do de Uso do
fabricante encontra-se dentro da caixa e pode ser utilizada como referéncia caso necessario.

Caso necessite de qualquer informagdo impressa, favor entrar em contato através dos nossos canais de
comunicacdo que enviaremos imediatamente.

Telefone: 0800-200-8900 (outras regioes)
Telefone: 4003-0399 (Capital e Regiao Metropolitana)

Email: suportecientifico@bio-rad.com

Nossa equipe encontra-se a disposicdo para orientd-lo no caso de duvidas na utilizagdo dos produtos/lotes
acima mencionados.

Desculpamo-nos pelos transtornos porventura causados e colocamo-nos a disposi¢do para esclarecimentos
adicionais que se fizerem necessarios.

Cordialmente,
| . [ - \\ ,Y//\) Q \\/
Q‘(a”u\(@t‘flﬂe:_ LA N A TCUX

Responsavel Técnica Suporte a Qualidade

DiaMed Latino América S.A.
Lagoa Santa, 24 de Junho de 2020.
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Instrucio de Uso

Portugués BI008701 08.19

M, N, S, s, Fy?, Fy®
Determinacao dos antigenos M, N, S, s, Fy?, Fy®

INTRODUGAO
As transfusdes sanguineas so feitas com sangues compativeis para os antlgenos ABO e RhD e, em certos casos, para os fenétipos Ah e
antigeno K (Kell). Os outros antigenos de grupos o sdo quando um anticorpo clinicamente

significante esta presente, deve-se utiizar sangue negativo para o armgenn em questdo. Nessas situagdes, pode ser critica a pronta disponibilidade
de doadores fenotipados para todos antigenos de grupos sanguineos. O ID-System facilita a pesquisa completa de todos os antigenos.

O ID-Card "ID-Antigen Profie il (M, N, S, s, Fy, Fy!)" é utiizado para a determinagéo dos antigenos M (MNST), N (MNS2), S (MNsa), s (MNS4], Fy* (FY1), Fy?
(FY2). Neste ID-Card os dois primeiros microtubos contém gel neutro e os quatro Gltimos contém gel com
sendo que os anticorpos correspondentes [*Test sera ID-Antigen Profile Ill (M, N, S, s, Fys, Fy?)" especialmente prepavados pm ° ID -System] devem
ser adicionados apés a suspensio de hemcias (em ID-Diluent 2).

REAGENTES
MTunl
Liwer)

- ID-Card *ID-Antigen Profile lll (M, N, S, s, Fy", Fy")", com 2 microtubos contendo gel neutro e 4 microtubos contendo antiglobulina humana
poliespecifica (anti-IgG de coelho e anti-C3d monoclonal, linhagem celular G139-), suspensos em gel (para ser utilizado com o "Test sera
ID-Antigen Profile IlI* especifico).

Conservante: < 0,1% NaN.

25°C
Néo armazenar préximo de fontes de calor, ar condicionado e ventilagdo direta.
Estabilidade: ver data de vencimento no rétulo.

18°C

+ *Test sera ID-Antigen Profile Iil (M, N, S, s, Fy?, Fy®)", para o ID-Card "ID-Antigen Profile Ill*: conjunto de 6 frascos, prontos para uso, contendo 1,4
ml ou 5,0 ml dos anticorpos monocionais anti-M [linhagem celular LM110/140 (LM-1)] e anti-N (linhagem celular 1422 C 7) e anticorpos policlonais
humanos anti-S, anti-s, anti-Fy* e anti-Fy.

C 3 ima e

Atengdio: A matéria-prima de origem humana utilizada na destes produtos nélo reativa para HBsAg, HCV e HIV(1+2),
quando testada com reagentes licenciados. Entretanto, todos os produtos de origem humana ou monoclonal devem ser considerados como
devendo ser o de acordo com as medidas usuais de biosseguranga.
8°C

Estabilidade: ver data de vencimento no rétulo.
2:c/}

REAGENTE ADICIONAL NECESSARIO

ID-Diluent 2: Solugéo de baixa forga

ica (LISS modificada) para preparo das suspensdes de hemcias.

(ver conservagdo, cuidados, validade e instrugdes de uso no respectivo produto)

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS

« ID-Dispenser
« ID-Pipetador

* ID-Ponteiras

« Tubos para suspensdes
* ID-Estagéo de trabalho
* ID-Centrifugas

AMOSTRAS

Para obtengdo dos resultados ideais, utilizar amostras colhidas ou em com os critérios laboratoriais locais de aceitagio
de amostras. As amostras de sangue devem, de preferéncia, ser colhidas em anticoagulante citrato, EDTA ou CPD-A.

PREPARAGAO DAS AMOSTRAS DE SANGUE

Preparar a suspenso de hemacias a 0,8% em ID-Diluent 2 com a seguinte técnica:
ID-Diluent 2: deixar atingir a temperatura ambiente (18-25 °C) antes de ser utilizado.

1. Dispensar 1,0 ml de ID-Diluent 2 no tubo de suspensdes.
2. Adicionar 10-12,5 pl de concentrado de hemdcias.
3. Homogeneizar.

A suspensao de hemdcias pode ser utilizada imediatamente.

CONTROLES

Amostras conhecidas, positivas e negativas, devem ser incluidas de acordo com as normas relevantes de garantia da qualidade.

PROCEDIMENTOS

Néo utilizar ID-Cards que estejam com o lacre de aluminio danificado, que tenham sinais de ressecamento, bolhas de ar no gel, gotas de gel ou
sobrenadante na parte superior dos microtubos ou na parte inferior do lacre de aluminio (ver Limitagdes).

As amostras e reagentes devem atingir a temperatura ambiente (18-25 °C) antes de serem utilizados.

Identificar o ID-Card com o nome ou nimero do paciente ou doador.
Retirar o lacre de alummlo. manlsndu o ID-Card na posigdo vertical.
50 de hemécias (em ID-Diluent 2) e plpa(ar 50 pl em todos os microtubos.
Adicionar 50 pl dos "Test sera ID -Antigen Profile Ill" nos microtubos correspons
Incubar o ID-Card por 10 minutos em temperatura ambiente (18-25 °C).
Centrifugar o ID-Card durante 10 minutos na ID-Centrifuga.
Ler e anotar os resultados das reagdes.

Nogrpb

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

A) Principio
Positivo: Células aglutinadas formando uma linha vermelha na superficie do gel ou dispersas ao longo do gel.
Negativo: Botio compacto de células no fundo do microtubo.

BIORAD
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ID-Antigen Profile 1l

Portugués BI008701 08.19

B) Reagbes especificas para o ID-Card “ID-Antigen Profile Ill (M, N, , s, Fy*, Fy’)"

+ Reagdes positivas de + a ++4+ indicam presenca do antigeno correspondents.

Dupla populago também deve ser considerada como positiva. Entretanto, a dupla populagdo também pods indicar presenga da hemicias positivas @
negativas para o antigeno (por exemplo, p sea antiganica do sangus transfundido for diferente do sangue
do paciente).

Reagdes negativas indicam auséncia do antigeno correspondente.

Reagdes fortes ++++ sdo raras.

OBSERVAGOES

Antes da realizago do teste, deve-se garantir que as hemacias testadas néo foram sensibilizadas in vivo ou in vitro por autoanticorpos ou
componentes do complemento, pois 08 MesMos podem reagir com o8 anticorpos antiglobulinas humanas (AGH) presentss nos microtubos,
produzinde resultados falso-positivs. Realizar o teste da Antiglobulina Direto (TAD), como descrito abaixo:

Identificar o microtubo apropriado do ID-Gard "LISS/Coombs® com o nome e/ou nimero do paciente ou doader.
Retirar o lacre de aluminio dos microtubos necessarios, mantendo o ID-Card na posi¢do vertical,

Pipetar 50 ul da suspenséo de hemacias (ID-Diluent 2) em um microtubo.

Centrifugar o ID-Card durante 10 minutos na ID-Centrifuga.

Ler & anotar os resultados das reagdes.

ol o o o

Se o resultado do TAD for negativo, proceder com a pesquisa dos antigenos.

Se o resultado do TAD for positivo, proceder como se segue: lavar as hemdcias com ID-Diluent 2 ou solugéo salina isoténica (pré-aquecidos
a 37 °C), antes de preparar a suspensdo de hemacias em ID-Diluent 2. Repetir o TAD.

Se o TAD for negativo, proceder com a pesquisa dos antigenos.

Se a positividade continuar, o anticorpo deve ser eluido antes da pesquisa dos antigenas.

A Glicoforina B (GPB) carreia os determinantes antigénicos S (MNS3) e s (MNS4), além de expressar o antigeno "N". Alguns antissoros
anti-N podem, portanto, apresentar uma reagio cruzada com hemacias que apresentam o antigeno M em dose dupla. Resultados inesperados
também podem ocorrer quando variantes dos antigenos M e N estio presentes, por exemplo, o raro antigeno M? (MNS11) codificado pelo gene
que ndo produz nenhum antigeno M ou N. Desta forma, hemécias podem ser erroneamente classificadas como NN ou NM quando elas sdo
genotipicamente NM? ou MME. M* (MNS8) é outro raro alelo de M & N que reage com a maioria dos 50ros anti-M e com alguns soros anti-N.
M® (MNS13) é um determinante cvmparlllhadv pelos antigenos M e He e alguns soros anti-M também contém um compenente anti-M®. Estas
fontes de da MN podem ser de particular impertancia nos testes de paternidade.

LIMITAGOES

a) ID-Cards que apresentarem bolhas de ar no gel ou gotas na parte superior do microtubo e/ou no lacre, devem ser centrifugados antes da utiizagéio.
devido & in vivo ou in vitro de criptoantigenos (por exemplo antigeno T), podem reagir com todos

u: soros de origem humana. Nestas situagoes sdo necessarios estudos adicionais.

©) Certos & algumas podem causar um teste da antiglobulina positiva.

) Bactérias ou outras formas de contaminagéio do material utilizado podem causar reagdes falso-positivas ou falso-nagativas.

&) Residuos de fibrina nas suspensdes de hemécias podem bloquear células nio aglutinadas formando uma linha résea no topo do gel,
enquanto a maior parte das células estard ne fundo do microtube apés a csnlnlugar;:]o

1) E essencial que os procedimentos e a utilizagdo correta dos . Os devem ser

o5 & de acorda com as normas BPL lBuas F‘raucas de Laboratério).

g) Utilizagdio de outros diluentes (diferentes do ID-Diluent 2) para as suspensdes de hemacias pode modificar as reagdes.

h) Uso de outros soros-teste diferentes dos "Test sera ID-Antigen Profile llI* pode modificar as reagdes.

i) Suspensdes de hemécias muito concentradas ou muito diluidas pedem causar falsos resultados.

i) O gene muito raro Fy* é responsavel pela produgdo de antigenos Fy* extremamente fracas que podem dar uma reagéo negativa com o antissoro Anti-Fy®.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Cada lote produzido do ID-Card *ID-Antigen Profile Ill* associado com os “Test sera ID-Antigen Profile Ill (M, N, S, s, Fy*, Fy®)* é verificado
através de testes com amostras positivas e negativas para assegurar a conformidade com as especificagdes do produte.

Os desempenhos dos produtos foram verificados durante estudos interno e externo, As de & em
paragao com disp sdo na tabela abaixo:
Teste % Concordancia Positivo % Concordancia Negativo
Anti-M N=252 100% N=80 100%
Anti-N N=234 100% N=98 97,96%
Anti-S N=280 100% N=268 100%
Anti-s N=270 100% N=46 100%
Anti-Fy* N=329 100% N=219 100%
Anti-Fy N=413 100% N=135 99,26%
Os resultados obtidos queas do de cada teste do cartdo associado com os “Test sera ID-Antigen Profile IlI"

estio em conformidade com o campo de aplicagio e que sio comparvels com oulros produtos aprovades.
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PRODUTOS

ID-Antigen Profile Ill (M, N, S, 5, Fy*, Fy") (Id-n°: 50390) 1x12........REF 008701

Test sera ID-Antigen Profile IIl (M, N, S, s, Fye, Fy*) (Id-n*: 45140) 6xidml. REF 006711
(1d-n°: 45460) B6x50ml-. ... REF 008712

+ Ideal para automagdo

GLOSSARIO DOS SIMBOLOS

Os seguintes simbolos podem ser usados para rotulagem.

Referéncia do catalogo u Fabricante legal 2 Prazo de validade (AAAA-MM-DD)

Nimero do lote [Ti] consutar as instrugdes de usa { Temperatura de armazenamento
Dispositivo médico para diagnéstice in vitro C € wMarcace
Estes produtos sio iclos quanto & sua funci tal como descrita no rétulo & na instrugdo de uso. O fabricants decina foda a

responsabilicade decorrente da utilizagdo ou venda destes produtos para fins diferentes daqueles aqui descritos.

Fabricado por:  DiaMed GmbH, Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Switzerland

Distribuido por:  DiaMed Latino Ameérica S.A. 'CONTATOS BIO-RAD
Rua Alfredo Albano da Costa, 100 Telefones: 4003 0398 (Capitais ¢ Regides Metropolitanas) B’o .RAD
CEP: 33.400-000 - Lagoa Santa - MG 0800 850 0052 (Demais Localdader)

CNPJ: 71.015.853/0001-45 0 Cliente: .com
Suparts Técrice: suporisciantifca@bio-12d com
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Etiqueta de Nacionalizacao

BIO-RAD

008711V - Test sera ID-Antigen Profile lll (M, N, S, s, Fya, Fyb) (6x1,4 ml)
Frascos contendo anticorpos anti-M e anti-N monoclonais e anticorpos anti-S,
anti-s, anti-Fya e Anti-Fyb humanos.

Reagentes prontos para uso.

Distribuido por: DiaMed Latino América S.A. - CNPJ: 71.015.853/0001-45
Rua Alfredo Albano da Costa, 100 . CEP: 33.400-000 - Lagoa Santa - MG
CONTATOS BIO-RAD
Telefones: 4003 0399 (Capitais e Regiées Metropolitanas)

0800 880 0092 (Demais Localidades)

E-mails: .com / suportecier io-rad.com
Responsavel Técnico: Heloisa de Oliveira Maletta - CRF-MG 11.192
MS: 80004040180

E0000251 02.17
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