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IMPORTANTE COMUNICADO DE CAMPO Numero do AC: 2020/03
Equipamento IH-500
REF 001500
MS N° 80004040168

Prezado Cliente,

Gostariamos de comunicé-los sobre uma informacéo incompleta nos manuais do usuéario do IH-500 e do
IH-COM referente a descrigdo do flag (sinalizacdo) de “Air gap not detected” (Espago de ar ndo detectado),
0 qual pode deixar o usuario em duvida sobre qual acdo adequada adotar quando um resultado for exibido
com este flag.

O chamado ““air gap” ¢ o espago de ar entre o sobrenadante no gel e os reagentes e/ou amostras pipetados
(figura 1) na cdmara de reacdo. Este espaco garante que o reagente, as heméacias e/ou plasma ndo entrem em
contato com a matriz de gel antes da etapa de centrifugacgao do teste.

’ Airgap OK Insufficiant Airgap Broken Airgap

y |9 ¢

Figura 1: “Air gap” aceito (esquerda) e “Air gap” rejeitado pelo IH-500 (centro e direita)

Ao usar o IH-500 versdo 2.2 em combinagdo com o software de gerenciamento de dados IH-Com versdo
5.1.10, um flag de “air gap not detected (D22009)” é exibido no microtubo impactado, se 0 espago entre 0
gel e os reagentes e/ou amostras pipetados ndo for suficiente (verifique o anexo contendo exemplos da tela
do IH-Com).

Nota: O controle “air gap” é realizado apenas para alguns testes, dependendo das caracteristicas do
método.
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Informacoes sobre a Gestao do Flag (Sinalizagéo)

Se uma falha de “Air Gap” for detectada no IH-500, os resultados serdo sinalizados no IH-Com e a validacéo
automatica do resultado serd desabilitada para esse teste. O usuario deve controlar e validar o resultado
manualmente, independentemente de sua configuracao de verificacdo de resultado no IH-Com.

Para verificar a presenca do flag “air gap” no IH-Com, consulte as informages abaixo:

»  Os resultados que requerem validacdo manual sdo marcados com uma pequena méo g;

* Na janela de validacéo de resultado, um comentario é exibido na caixa de comentario da reagdo para
aquele microtubo, clicando no microtubo ou passando o mouse sobre 0 mesmo;

» Na caixa de texto, o comentario é exibido na cor azul;
« O comentério € exibido no jornal diario, porém o mesmo pode ser modificado pelo usuério final.

Os Anexos 1 a 4 fornecem exemplos de capturas de tela de como os flags de “air gap not detected” séo
exibidos na interface do IH-Com e no jornal diario para os diferentes testes afetados.

Gestdo de Resultados

No caso de um resultado realizado no IH-500 ser exibido com um flag de "air gap not detected" no IH-Com,
0 usuério deve tomar a decisdo de validar ou ndo o resultado:

» Se um resultado positivo foi obtido, ele pode ser validado manualmente;

» Se um resultado negativo for obtido nos Testes de Antiglobulina Humana Indiretos (TAI) e testes
usando ID-Diluent 1, invalidar o resultado e_repetir os testes;

» Os resultados obtidos para a prova reversa ABO e testes que ndo sejam Teste da Antiglobulina
Humana Indireto (ndo-TAI) usando ID-Diluent 2 podem ser validados tanto para resultados positivos
guanto negativos.

A tabela abaixo (Tabela 1) fornece mais informacdes.

Tabela 1: Gestdo do Flag em Relagéo a Aplicacéo

Teste Gestdo Apropriada do flag “Air Gap” Comentarios
Pesquisa e Identificacdo ) ) Possivel diminuicdo da
de Anticorpos através | Resultados negativos devem ser repetidos. | sensibilidade devido 4 inativagdo
do Teste Indireto da | Resultados positivos podem ser validados. | 9 AGH / Anti-IgG com o
Antiglobulina Humana. anticorpo da amostra

Possivel diminui¢do da
sensibilidade devido a inativagdo
do AGH / Anti-lIgG com o
anticorpo da amostra

Prova Cruzada através
do Teste Indireto da | Prova Cruzada compativel deve ser repetida
Antiglobulina Humana.
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Teste

Gestdo Apropriada do flag “Air Gap”

Comentarios

Tipagem de Antigenos
usando ID-Diluent 1

Resultados negativos devem ser repetidos

(a menos que seja confirmado por um
historico de resultado para este paciente /
doador)

Resultados positivos podem ser validados

Possivel diminuicdo da
sensibilidade devido a agdo da
enzima sobre o anticorpo no gel

Testes que ndo sejam
através do Teste da
Antiglobulina  Humana
Indireto com maltiplas
pipetagens (ex. Prova
Reversa)

O resultado pode ser validado

O teste ndo requer o air gap
(epaco de ar)

U Variation in Pipetting May Lead to the Decreased Detection of Antibodies in Mannal Gel Testing S.BOBRYK, L.GOOSSEN 1VOL 24, NO 3
SUMMER 2011 CLINICAL ILABORATORY SCIENCE

A documentacdo da Bio-Rad sera analisada e revisada com essas informacdes.

Nossa equipe de Suporte encontra-se a disposicéo para orienta-lo no caso de davidas:

CTS - Suporte Técnico ao Cliente
Telefones: 4003 0399 (Capital e Regides Metropolitanas)
0800 880 0092 (Outras localidades)

E-mail: suportecientifico@bio-rad.com

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

Cordialmente,

Geréncia de Produto

DiaMed Latino América S.A.

Lagoa Santa, 14 de Outubro de 2020.

Nebotow Fyvuotoy
Gestao da Qualidade
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Anexo 1 - PESQUISA E IDENTIFICACAO NO TESTE DA ANTIGLOBULINA

HUMANA INDIRETO (TAI)

Nota: A exibicdo é independente das configuracdes de verifica¢do

Comentario da
reacao

Caixa de texto
do microtubo

Cabecalho
marrom

Patient / sample data
’V Test01

Sample
IH-500 1111

=
50530.00.00/20.09/000607
Reaction comment:

[ Result verification - User Admin

Ab.screening: |ILlll (IAT) (5053)

ard: Ar gap not detected (D22009)

Test time: Processed by
25.08.2020 21:22  Verfied by

| -
[: Ab.screening: I, ILIII (IAT) (5053) / 1
Sample: Test01
| Processing:
’R”‘g Time: 25.08.2020 21:22
User: IH-Result Simulator User
Well reading:
Time: 25.08.2020 21:22
| User: IH-Result Simulator User
Phen{ Current value: -

ABO:

R N Well Flags: Card: Air gap not detected (D22009)

Kell v|

81040 b'e
IH-Result Simulator User
pegative  |v|
¥
Antibodies / other
antigens

Daily Journal

25.08.2020 21:57:34

Comentario

IH-500 1111 [#2): PR15B
Ab.screening: LILII (IAT) (5053)
Sample: Test01

Tested: IH-Result Simulator User / 25.08.2020 21:22
Verified: Admin / 25.08.2020 21:30

LISS/Coombs Lot: 50530.00.00 Expiry: 30.09.2020 Card # 000607

3

4

5

da reacgdo

1(3)- (Card: Air gap not detected (D22009))
1D-DiaCell | (0608) Lot 06080.00.0 Expiry: 01.09.2020 Manufacturer. DiaMed GmbH, Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Swizeiand TTTTTTTITITTTTT
ID-DiaCell Il (0608) Lot: 06090.00.0 Expiry: 01.09.2020 Manufacturer: DiaMed GmbH, Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Switzerland
ID-DiaCell lll (0610) Lot: 06100.00.0 Expiry: 01.09.2020 Manufacturer. DiaMed GmbH, Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Switzerland

ABS negative
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Anexo 2 - PROVA CRUZADA COMPATIVEL NO TESTE DA ANTIGLOBULINA
HUMANA INDIRETO (TAlI)

Nota: A exibicdo é independente das configuracGes de verificacdo

Cabecalho
verde

810820

[ Result verification - User Admin S
-Patient / sample d:
Lmie Test04 Teat time: Processed by IH-Result Simulator User
1H-500 1111 25.08.2020 21:22  Verfied by
Crossmatch: IAT(5053) x
Donor1 @
a
XM
50530.00.00/20.09/000607
Avi Reaction comment.
Comentario da i vt o D
reacao
a
XM
— Crossmatch: IAT(5053) / XM
| Bloodproduct: Donor1
~Result— Processing:
Time: 25.08.2020 21:22
User: IH-Result Smulator User
Well reading: )
) Al Time: 25.08.2020 21:22 i
User: TH-Result Simulator User s
. Phenoty>d current value: - 184
Caixa de texto o
. L Well Flags: Card: Arr gap not detected (D22009) % Ataas /S
do microtubo . = N
‘J
Da||y Journal 25.08.2020 21:57:34
Test04
IH-500 1111 [#2]: PR80
Crossmatch: |AT(5053) LISSiCoombs Lot: 50530.00.00 Expiry: 30.09.2020 Card # 000607
Sample: Test04 x Donor1 1
XM
Tested: |H-Result Simulator User / 25.08.2020 21:22
Verified: Admin / 25.08.2020 21:31
Comentario
P | e —— B A gD o Oeted D)
d a rea(;ao 1D-Diluent 2 (0576) Lot: 05760.00.00 Expiry: 30.09.2020 Manufacturer: DiaMed GmbH, Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Switzerland
I I | |I I | | I|||I|IIII |I II Donor1 crossmatch compatible
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Anexo 3 - PROVA CRUZADA INCOMPATIVEL NO TESTE DA
ANTIGLOBULINA HUMANA INDIRETO (TAl)

Nota: A exibicdo é independente das configuracdes de verifica¢do

Cabecalho
vermelho

[ Result verification - User Admin

XM-
50530.00.00/20.09/000607
Reaction comment.

"ard: Air gap not detected (022009)

Comentario da

Patient / sample d.

"Sanple Test05 Test time: Processed by
1H-500 1111 25.08.2020 21:22  Verfied by
Crossmatch: IAT(5053) x
Donor1 @

= Crossmatch: IAT(5053) / XM

Bloodproduct: Donorl
Processing:
Time: 25.08.2020 21:22
User: TH-Result Simulator User
Wwell reading:
Time: 25.08.2020 21:22
User: TH-Result Simulator User
Phenotyp{ Current value: ++++

BicaggD Well Flags: Card: Ar gap not detected (D22009)

810820

reacao
a
ABO:
Caixa de texto
do microtubo "

Accept al

X
IH-Result Simulator User
" Antibodes / other
antigens

Daily Journal

25.08.2020 21:57:34

IH-500 1111 [#2]: PR80
Crossmatch: |AT(5053)
Sample: Test05 x Donor1

Tested: IH-Result Simulator User / 25.08.2020 21:22
Verified: Admin / 25.08.2020 21:31

Comentario

LISS/Coombs Lot: 50530.00.00 Expiry: 30.09.2020 Card # 000607

2
XM

e

/

$ XM (2)++++ (Card: Air gap not defected (D22009))

1D-Diluent 2 (0576) Lol: 05760.00.00 Expiry: 30.09.2020 Manufaclurer: DiaMed GmbH, Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Swilzerland

da reacdo

Donor1 crossmatch incompatible
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Anexo 4 —- TIPAGEM DE ANTIGENOS USANDO ID-DILUENT 1

Nota: A exibicdo é independente das configuracdes de verifica¢do

Cabecalho

marrom

[ Result verification - User Admin 010020 X
Patient / sample

"Sample Test08 Test time: Processed by TH-Result Simulator User
1H-500 1111 25.08.2020 21:22  Verfied by
Antigen: Anti-Lea / Leb (monoclonall (5124) @
Aoti-Lea
51240.00,00/20.09/000018 |

Avi Reaction comment
Comentario da et R O g

reacao

Anti-Lea Anti-leh _ Ctl
- Antigen: Anti-Lea / Leb (monoclonal) (5124) / Anti-Lea

| Sample: Test08

~Resut— Processing:

Time: 25.08.2020 21:22
User: IH-Result Simulator User

] 80 Well reading:

Time: 25.08.2020 21:22
User: H-Result Simulator User
Phenotipe current value: -

Bheauad!

Caixa de texto
- » Well Flags: Card: Ar gap not detected (D22009)
do microtubo "o )

Accept al

Daily Journal 25.08.2020 21:57:34

Test08

IH-500 1111 [#2]: MO45E
Antigen: Anti-Lea / Leb (monoclonal) (5124) DiaClon Anti-Lea / Leb Lot: 51240.00.00 Expiry: 30.09.2020 Card # 000018
Sample: Test08 [ 5 3

Anti-Lea | Anti-Leb cu

Tested: IH-Result Simulator User / 25.08.2020 21:22
Verified: Admin / 25.08.2020 21:30

L.
Comentario
x T Aea (- (Card Argap ot dtected (220099
da reacao ID-Diluent 1 (0575) Lot: 05750.00.00 Expiry: 30.09.2020 Manufaclurer. DiaMed GmbH, Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Switzerland

Le(a) -, Le(b) +
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