Proyectos de rétulos e instrucciones de uso — Familia de productos PM 2842-36

Capture-R® Ready-Screen® (Pooled cells)

Numero de referencia Nombre del producto Presentacion
0006433 Capture-R® Ready-Screen® (pooled cells) 1 placa/96 tests
0006436 Capture-R® Ready-Screen® (pooled cells) 5 placas/480 tests
0066203 Capture-R® Ready-Screen® (pooled cells) (con por 1 placal96 tests

lo menos 1 célula positiva para C%)

Capture-R® Ready-Screen® (pooled cells) (con por

0066213 . o 5 placas/480 tests
lo menos 1 célula positiva para C%)

0066253 Capture-R® Ready—Sgr_een@ (poqled cells) (con por 1 placal96 tests
lo menos 1 célula positiva para Di?@)

0066254 Capture-R® Ready-Screen® (pooled cells) (con por 5 placas/480 tests

lo menos 1 célula positiva para Di?)

Rétulo interno

Reagent Red Blood Cells
Capture-R® Ready-Screen® (Pooled Cells)

Solid Phase System for the Detection of
Unexpected |G Antibodies to Red Cells
(96 Wells Containing Pooled Screening Cells)
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Roétulo externo

Capture-R® Ready-Screen® (Pooled Cells)

\Solid Phase System for the Detection of Unexpected IgG Antibodies to Red Cells\
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Instrucciones de uso

Capture-R® Ready-Screen® (Pooled Cells)

|Solid Phase System for the Detection of Unexpected IgG Antibodies to Red Cells|

Iy, C Rx ONLY 346&5'1 4
Neres, 54 2071 L

| Epemen e e
PE303 Cosimich, GEFMANY

Uso previsto:
Sold Phase System sor the Detection of
Unexpecizd I3 Antibodies o Red Cels

Sistema en fase soiida para Ia deteccidn
de anticuerpos IgG contra hematies

Capture-R* Ready-Screen® (pooked cells) esta indicado para la deleccidn g anticuerpos
inesperados de tpo IgE fente a hematies medianie métodos aulbmatizmdes,
semiaulomatzados y manuales, de adherenca de hematies en fase sdiida.

Resumen de la prusba:

Los ambicuerpos inesperados se encueniran en los suenos del 03 a 3% d2 las
poolaciones de donanies y pacienies.’ Muchos amticuerpos Senen una importancia
furndamental desde 2| punto de vista clinics, ¥a gue PUEdeN PrOVOCIr Una reducson en
la supervivencia de los hematies como resufiado de las reacciones hemolificas a
transfusiones, |a errodlasiosis fetal (HON) © I3 anemia hemolitica autsinmunitara. Las
pruenas de delecoion ‘02 andcuerpos (cribado) in vite 52 emplean pam revelar la
presencia de estos anticuempos en los suems de pacientes y donamles. Los hematies
seleccionados, Como ks que 5 proparcionan con Capture-R Ready-Soeen, se inculan
&N los susros o el plasma de @ prueba, en condiciones que faciitan i -:Ieh:—c,cic'-n_ue
anticusrpos.* Capture-R Ready-Soreen (poaled cells) no esta recomendado para realizar
Pruebas presias a la ransfusion como sustiutivo de una prueba de reactividad cruzada
importante para detectar anticuenpos inesperadas en muestras de padentes.

Principio del anaayo:

Capture-R. Ready-Screen &5 un sisiema g2 deteccion de anticuemos en fase solida
modificado que s¢ basa en los procedmisnios de Papp et al® y Juji et alf Las
membanas de ks hematies se han fago a las superficies de micropecilos de
poliestiens y se man secado en elas. Los anfigenos de las membranas estEn
destnados 3 caplurar anticuerpes especificas para los hematies procadentss de suesos
o plasmas ge pacientes o donantes. Después de un breve periodo de incubacian, las
inmunogiobulings residuales no unidas se eliminan de los pocillos y s& sustiuyen por
una suspensidn de hematies indicadores revestidos con anfcusrpos ant-igc. B
centiugado pone en contacts kos hematies indicadores con ks anticuerpes unidos a las
capas o2 hematies inmowiizagos. En caso de una prueba positiva, se impice la
migracian de los hematies indicadoses al sondo de los pocilos, ya que se forman
complejos ani-igG-ige en 3 superficie de la capa de hematies inmoniizados. Como
CONsECUSNCia de la conexicn de andicuerpos, los hematies indicadores s adnieren a las
células de crivade como una sequnda capa inmovilizada. En ausenda de interacciones
antigeno-anticuerpo detectabies (prueta negatival, no se impedird la migracion de los
hematies indicadores y S Maran agregados en e fondo de los pocilos, como
botones de hematies fenemente agiutinadas.

Reactivos:

1. Capture-R Ready-Screen (pocled cells) const de tirmsde 1 = 3 que transpodtan las
membrEnas ge ks hematies Ajadas y secas que e han preparago a partr de una
mezca de dos donamies del grupo 0. Se incluyen 12 9ras 1 x 8 con un manco de
S0poME £n UNaE bolsa de aluminio @ la que se ha afadido un desecants y un indicador
de hiamedad.

Do mot use Capiure Test Wels
numigity indicator urns #om bue o
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Mo emplee los pocilos de ensayo
Caplure 5 el indicagor de humedad
camibia de coior azul a rasado.

Afler opening pouch store unused sinp
wells in sealed pouch with desiccant
and moisture ndicator

Una vez abierta la bolsita de papel de
aluminio, guande las tiras de pocilos
no usadas en |3 bolsa cerrada, con
desecante e indicador de humedad.
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Cada tir es1a preparada para su uso Gl ¥ oMo 52 SUMinETa. Las tias e puedan
emglear de fomma indiidual o de foma meipie. Guanie las tiras @ una lemperatura
ente 1y 30 "C [refigeradas o a temperaium amimenie) cuanda no 5e empleen. Si el
indicador de humedad inchido en cada bolsia muesira |3 presenca de humedad (al
cambiar & indicador de humedad de azul 3 rosado], [ §ras no deberan usarse. Las
tras que no s& utifcen, el desscante y el indicador & humedad deben wolverse a
sellar con cuidado genio de |a bolsita de papel de aluminic para evitar su expesicion
a la humedad, que puede destuir las membranas de hematies. Las ras en boisas
seliadas de nuews no deben emplearse en case de que &l indicador de humedad
mussie |3 presencia de humedad. Las firas sacadas de 133 bodsitas se deben
usar an un plazo de ocho horas.

2 Lista maestra: 5= adjunta con cada lobe de Capiure-R Ready-Screen e indica &
cidigo ¥ fa composicion anigénica de cada donante cuyos hematies se emplean
para preparar |as monocapas desecadas.

Reactivos complementarios para los pocillos de Captura:

1. Capture LISS: una solucicn de baja indensidad ianica, que contizne giicing, colorame
morado de bromocresal ¥ azida s5dica (al 0,1 %) como consenvantet. Almacanar a
una temperatura de enve 1y 10 "C.

2. Hematies ingicadores Capture-R Ready: suspension de nematies revestioos con
moléculas ant-igE humanas manccionales murinas. B reactive @5t suspendido en
una solucitn consenvante Emponada a B que se ha afadido cloranfenicol
0,25 mgiml), Sutate ge neomicing (0,1 mgemi) ¥ Sulais de gentamicing (0,05 mgimi)
COME CONSErvanies. AIMacenar 3 una iEmperatura de entre 1y 10 "C.

3. Suere de control poaitivo [_débilj Capturs-R: contiens amticusnpos frente a
hematies. Se afade azda sodica como consanante * (0,1 %). Almacenar a una
iemperalura de ente 1y 10 "C.

4. Suero de control negafive Capture-R: no contisne anticuespes frente a hematies.
Se afiade azida 500ICa ComD consenaniz * (0,1 %). AIMacanar a una temperatura de
entre 1 y 10 °C.

MOTA: Los componentes en fecha (pocillos Capwre-R Ready-Screen, hematbies
indicagores Capture-R Ready, Capture LISS y suerss confrol Capture-R) emgpleados
para realizar los analisis de Caplure-R Ready-Screen se pueden emplear de foma
intercambiable con otras lobes de companentes, Siempre ¥ ouando oS COMPaNemes no
58 encuentren fusra de su periodo de walidez. MOTA: Las istas maestras son
especHicas o2 cada e,

Precaucionss:
1. Para use diagnostico in ik,
2

C Es®e reactivo contiene aziga sadica al 0,1 %. Adverlencia: K302 nocivo en caso
02 ingestion.

La azida 50dica puede reaccionar con e plomo y 2l codre de las uberias y smar
companentes expiosivas. Sise desecha por el desagle, debe aclararse con una gran
canfidad de agua par evitar la acumulacion de azida,

3. Todos los reactives Caplure-R Ready-Screen deben encontarss a una emperatura
de 18-30 *(C antes ge 1a5 pruebas.

4. Resuspenda los hematies indicadores Caplure-R Ready antes de usanos invitiends
suavemente cada vial vanas veces. E5 nomal que ks hematies indicadores Capiune-
R REady 58 agreguen ligeramenie durante 5u aiMacenamients a Una IBmperalura o2
ente 1y 10 "C. Mo deben empiearse ks hematies indicadores Capture-R Ready en

Clave:
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caso de que los hematies s2 escurezcan del rojo &l maredn, en caso e que exista
hemglisis © i 105 hematies no Funcionan comeclamente en prughias de contol
posithe o negativo. Pusde producise una ligera hemalisis con el paso del iempa.
La turbidez de los reactivos Capiure Contral y Capture LISS pusde ser indicativa de
contsminaciin microbiana. No deben emplearss reactives que estén contaminados.
6. Mo wsa ks reactivos mas alld de su fecha de caducidad. Los viales que presenten
pérdidas no deberdn emplearse.
7. Bl formato de la fecha de caducidad se expresa como AAAAMM-DD [anb-me-s-—dla]

L

B. MEI‘H[’..IE ydaseche ios reactivos como =i fueran |II|H'1IJHI'I’\T_'I1|! infBCOns0s.

CAUTION: ALL BLOCD PRODUCTS
SHOULD BE TREATED AS
POTENTIALLY INFECTICUS.
SOURCE MATERIAL FROM WHICH
THIS PRODUCT WAS DERIVED WAS
FOUND NEGATIVE WHEN TESTED
IN ACCORDAMCE WITH CURRENT
FDA REQUIRED TESTS. MO KNOWHN
TEST METHODS CAN OFFER
ASSURANCE THAT PRODUCTS
DERNED FROM HUMAN ELOOD
WILL NOT TRANSMIT INFECTIOUS
AGENTS.

THE PACKAGING OF THIS
PRODUCT [DROPPER BULBS)
CONTAINS DRY NATURAL
RUBBER.

PRECAUCICN: TODOS LOS
FRODUCTOS HEMATICOS SE
DEBEN TRATAR COMO 51 FUERAM
FOTENCIALMENTE MFECCIOSOS.
5E HA OBSERVADO QUE EL
MATERIAL DEL QUE DERIVA ESTE
FRODUCTO ES NEGATIVG PARA
LAS PRUEBAS EXIGIDAS
ACTUALMENTE POR LA FDA DE
EE. UL NINGLUN METODO DE
ANALISIS CONCCIDO PUEDE
OFRECER UNA GARANTIA DE QUE
LO5 PRODUCTSS
HEMODERNADOS HUMANDS NO
TRAMSMITAN AGENTES
IKFECCIOS0S.

EL ENVASE DE ESTE PRODUCTO
(PIPETAS CUENTAGOTAS)
CONTIENE CAUCHD RATURAL
SECO.

Extraccion y preparacion de muestras:

Plasma o swaro: EXT3er una muestra de sangre utiizands una 18cnica de febolomia
adecuada. Se pusde emgiear susm o plasma (ECTA, ACD, CPD, CFOA-1, CRID)
fresco en este analisis. Todas las pruebas deben realizarse tan promio coma sea posible
despuds de SU recogida para minimizar las posibiidades de Que OCuMTAR reacciones
falsamente positivas o negafvas debido @ un almacenamiento nadecuade o a
contaminacion de |la muesira. Las muestas sobee [35 que no se puedan realizar prusbas
en 24 horas deben almacenarse 3 una lemperalura de endre 1 y 10 "C con 3 mayor
brevedad posiole. De forma allemativa, las muestras tameign sa pueden saparar g los
rematies y conserdarse mrgeladaa Los anficusrpos de reaccion debil pusden
deleriorarse y woiverse indetectables en las muestras que s& han almacenado a
temperatura ambients duranie varios dias anies del andlisis ¢ en I35 muestras gue se
han aimacenade durante periodos proiongados a una temperalura de enire 1 y 10 C.
No uilice muesias exvaidas en wbos con separadores de ged newio. Pueden
chienersa resultados positves falses con ese tio de muestas.

Procedimisnto:
A Materiales suministrados:
1. Mizopocilos Capture-R Ready-Soeen (mezcla de hemabies) en bokas de
aluminic resellables
B. Materiales Caphure adicionales requaridos:
1. Capture LISS en viales con cuentagots
2. Hematies indicadares Capture-R Ready en viales con cueniagotas
3. Suero de control positive Capture-R (debil) en viaks con cuentagotas
4. Suero de control negativo Capture-R en viakes con cuenta godas
C. Materiales adicionales neceaarios para el método manual y semizutomatizado:
1. Suero o plasma de donante o de pacients.
2. Rofuladores.
3. Pipetas o2 fransferencia o sistema de pipsteat.
4. Centrifigadora® con un redor gue pueda albergar tras de pocilos 128y 2 %8,
5. Bloque lermico de 37 "C o incubador de bafio maria.
5. Solucian saling fosfatada y amponada (aproximadaments 15 mM), pH de 55-7,5.
7. Disposithio de lavadet o botella de lavade con suero saling de puers ancho ¢
dispensador manual.
5. Dispensador o pipetas disefiadas para microplacas.
9. Tiras de pocilo wacias para dar equiibric.
10. Lecior de microplacast (optatival.
D Materiales adicionales necesarios para sl metodo automafizade:

A oA
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3 NG MED
Cam|
Farm. Mdm‘l‘.“mm

MALTOO | NG MEDSAL

1. MED Fist {segun proceds)
Para pruebas con instumentscion automatizada, remitase 3 las instrucciones que s2
adjuntan n &l manual de wsuana delinstrumento.
*Es responsabiidad del usuanio validar cualquier dispositive accesono para su uso
peevisto (tanto si Sgua en est s come sino). Los resuflades de las validaciones
geben conservarse como parte de los registras ded laboratono para su revisin par pane
die ko5 onganismas normatives perinentes.
Método del snsayo:

Matodos manuakes o samizutomatizados:

1. Mamenga todes kos reactivas Caplure, asi como I35 MUSsTas, a una temperatura
de enire 18 y 30 ~C antes de 3 prusba.

2. Exiriga una fra Capiure-R Ready-Soreen de su bolsita proleciora. Inspecdone el
indicador d2 humedad que se induye en la bolsa. En caso de que el indicadar de
humedad muestre la presencia de humedad, no 5e deb= usar ninguna de las tias
que se adjunian dentro de la bolsta En ausendia de signos de humedad,
devueha el indicador de humedad, el desecanis y las tims sin uilizar a a boksita
vughvala a sellar.

3. Compeuede la lengiieta infesiar de la Sra. Mo use la ti i no presenta impresiones
pam mos¥ar la identificacion de L3 prueba. La disposicidn de los hematies
reactives se muestra en la figura 1.

4 Colque la fi|m en un marce de soporz. Not: La tira imicamenss se ajustard a la
pesfeccion en un soporis £on I3 orientacon comect.

5 Afiada 2 gotas (100 ul =- 10 ul) de Capaure LISS a fodos ios pocilos de mussas
y conimles.

B Adicion de musstas de pacienies y donantes, y controles a los podilles de las tims
Caplure-R Ready-Screen (mezcla de hematies):

1. Afada 1 got (50 = 5 ul) de suem control positive Capiure-R (d8bil) 3 un
paocila.

2. Afiada 1 gota {50 =+ 5 ul) de suero controd negative Capiure-R a oo pocilo.

3. Afada 1 gota (50 = 5 ul} del suero o plasma oe 13 prueba a pocilos
imdependientzs.

NOTA: En casn g2 que fuem necesario usar mas de un a3 para hacer a prueta a las

muestras del donamle o pacients, se pueden emplear tims adicionales sn inclai

reactivos control, hasta un sopore de esvuctura completo. Mola: Se debe incluir al
menes N juege de reactivos control [comtrodes posifvoe y negatve) con cada ciclo de
prueba o cada sopore de esifuciura complels par confrolar que Ias tims se hayan
lavado o centrifugado de forma adecuada.

Figura 1. Tira Capiure-R Ready-Screen [posled cells)

MezCia oe hematies
Mezoia de hematies
Mezoia de hematies
MezCia oe hematies
Mezoia de hematies
Mezoia de hematies
MezCia oe hematies
Mezoia de hematies

o0OQOQOQao

Incube Ias liras a una temperalura de entre 36 y 35 “C durante un minima de 15 §
un mEximo de 50 minuios. Afiada 5 minutes al penods de incubacion en caso ge
que 52 emplee un iNcubador de calor 5200,
B.  Decante o aspire la mezcia de muestia y LISS de los pocilos y lavelos medianie
una técnica manual o semiautematizada.
3. Técnica de lavado manual
iL Drecante 21 liguido de los pocillos.
ii.  Llen= los pocilios de la i con solucian salina dispensada desde un
distribuidor o dispensador mulicanal disefiade para micoplacas.
También se puede emplear una botela de lavado con sokicon saling
para dispansaria. La solucidn salina no debe afiadirse con una fuerza
BXCESTE, POTQUE 2510 puede Nacer qUe la manccapa de hematies se
desprenda de la placa.
iii.  Decan bien kos pocilos invirtiéndolos manualmenta sobee un lavabo
0 un receplaculc de desechos ¥ CON MOVimienlos rapides y IUSGOs,
elimine 1a solucion salina de los pocilies.
.  Lave los pocilios un minime de seis veces con solucion salina.
b.  Témica de lavado automatzado
i Cebe el instrumemo y las lineas de enfrada con solucion salina
isolinica de acusmio com 13s instnucciones del fabeicante del
instrumento.
NOTA: Cuando wtiice Ias tims en lavadores avlomatzadas, el soporte de pocillas
&n iras (estuctura) deberd estar leno de 1ias de prustia o vacias.
i.  Pam extraer la muesta de los pocilios, aspire el contenido de cada
pocilic con un disposiive de vacio.

Clawe:
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i Lavadores de aspiacionidispensacion secuential Lave cada pocilo
un minimo de tres veces lenandoios con un minimo de 300 ul de
solicon saling y aspirando a continuacion el comenida del pocillo con
un dispesitvs de vacko. Consulle el manual de funconamienis del
fabricants del instuments para ver la deswipeion ded uso adecuada
del disposiive de lavado de mioropiacas. Tras los tres primeros
lavados, gire 13 A 150 grados y 1Evela un minima ge es weces mas.
En £aso de que una g2 [as 5ondas g dispensacion o aspiacin del
lavador se haya atascado, se aumentara i@ probabilidad de que todos
los peciles de pruebas se hayan lavade de manera insuficiente.

NOTA: Bl lavador automatizade debe ajustarse de forma que aproximadaments
4-5 ul de solucion salina pemmanezcan en cada pocilo despugs o i3 aspiracion.
No 52 deden aspirar los pocilos hasa que esién complelaments 52005,

9. Afada 1 gota (50 - 5 ul) de hematies indicadores Capture-R Ready a cada uno de
ks pocilos.
10, Centrifugue inmediatamenie |3 i durante 1-3 minutas a
450-600 X g.
WOTA: Las fueras g y &l tiempo indicados 500 aproximaciones de SUBMZas Necesanas
para producir 2l grado de adherenda deseado. Las fuerss g (0 rpm) ¥ & iempo de
centifugads adecuados deben delerminarse de foma indwidual pam cada
centifugadora que se use.
11.  Codoque la tia sobre una supericie luminada y examine la adherencia o ausencia
de agherencia de los hematies indicadores. Para que kos resufiados de i@ prueta
52 consideren walidos, deberan obienerss 135 SQUISTIES I2CCiNes CoN oS SUEDS
conitrel Capture-R cada vez que 52 pruebe una placa.
= Condrol posiivo (debil) = adnerencia de los hematies indicadores Capiure-
R Ready 3 foda o parte de I3 supericia de reaction.
= Suero contnod negatie = botda de hematies indicadores Capture-R Ready
&n &l fonde de los pocilios de la prueba.
En caso de que o se oblENgan 135 FEacCiones COMMecias con ks SUEms contol
Capture-R, 153 reacciones d2 13 prUssa podrian o ser walidas y se deberdn repeti
a5 prushas de dicho cido.
Para pruebas con instrumentacion auiomatizada, remitase a las instrucciones que se
adjuritan en &l manual de wsuario del instrumento.

Eatabilidad ds |2 reaccion:

Tras & cenugads, se pueden leer de fomma inmedial las prucbas manuales o
semigulpmatizadas. Se pueden cubrr los pociles fras el cenfifugade para evitar la
EY3POracion, QUANTar a una temperalura 02 entre 1 y 10 °C, y B2 0 VONEr 3 lesr
manualments hasta 2 dias después de la prueba.

&Emr elaboracion de informes 3l lemninar &l unmna.menm& rows.

Contral de calidad:

El controd de calidad diario de fodos los componentas de calpune-ﬂ Ready-Screen esta
integrade en los sisiemas de pruebas medianle 3 incusion de conltroles pursmws ¥
negativos Capwure-R. ESos conroles deden inouirss en cada cenvifugacion, Emo si
esta consta de una 3 como si consta de mds, para asegurarse que no se Nayan
producido emores BOKOS (por ejEmpie, un lavado o centiugacion inadecuadas) ni
falles en los reacives. Un fallo continuade de los suess coniol en pruebas refieradas
puade indicar qua uno o mas de kos reactives de I3 proeba Capture-R Ready-Soreen se
r'adebemmnoque las prusbas se et Bevando 3 cabo de forma incomecta.

manual de ususano del equipo.

Intarpretacion de los resultadoa:
Prueba negativa:  Dolon ge indicagores Capture-R Reagy en e fondo del pocila de
pruebas sin drea de adherencia.

adhesencia de los hemabies indicadores Caplure-R Ready sobes
pans de 3 superficie 02 reaccitn o sobee 1004 la supericie.

Prugta posithac

L& instrumentacion interpreta de manera awlomasica jos resultades del ensayo.

Los anticuerpos que s delectan usando Capiure-f Ready-Screen se pusden identificar

usando CaptureR Ready-ID, Capture-R Ready-D Exend | y il o Capture-R Select, un

sistema en fase solida que s puede emplear con hematies reactives de todes los

fabricantes.

Limitacionas:

1. Pueden obi=nerss resufiades emineos de |3 prusta @ causa e contEminacian
bacteriana o quimica de los malerides ge ést, penodos de incudacin

A o

=7 i
£JNG MED

Farm gz Cotines

MANTE70 | NCMELSAL

10.

n.

12.

insuficientes, Denmugamn incomecia, lavade insudicient: de los podlios de
pruebas, u mnsmnde [114] reanrmnlu&pasus de la prueba.

La contaminacian e los hematies indicadores Caplure-R Ready con protenas ded
plasma o &l suero gue confiene g3 neutalizard e componente ant-igG de los
hematies indicadores Capture-R Ready, ko que puede prowocar resufados
falsamente negathios de la presba. El falle del coninol posithe CaptureR es
indicatve de 13 newtralizacion de los Mematies indicadores producida en prusbas
manuakes o semigutmatzadas.

El centrifugade excesivo, despues de afadir los hematies indicadores Caplure-R
Ready, puede generar reacciones falsaments negativas o dudosamente posithas
depide a la desm.miﬁn de la capa indicadora adhesva. El cenifugado
insuficients causara r falsamenis posith

Los hematies indicadores reacivos l:apmre-ﬁ ﬁeaﬂy puedsn no detectar
ejemplos de amficusrpos de 3 subciase IgS4 puros. Tenga en cusnia, mo
obstamie, que ko5 anticusrpas igG4 pums Son MUy poco fremienies.

Los parametrss de desaceleracion de |3 centifugadon usada pueden afectar al
fips de reacciones cbienidas al final del ensayo. Sine s2 aplica &l mecanismo del
frenc en unidades con tempos de desaceleracion prongada, se pueden produc
reacciones falsamente negafvas. Por & contraric, & #enado de centifugadoms
con fiempos de gesacekradiin coMos EMBIER puede provocar Tesuftagos
eroniecs 02 la pruena. Es responsabildad del usuano evaluar e rendimiento de (3
ceniriugadara antes de usarla para identiécar las velotidades dptimas del pivote,
tiempas d2 giro y configuracion de aceleracitnidesaceleracian. Los resultados de
I3 evaluacién gl rendimiants deben consnarse como parte de Ios registos del
laboratorio para su revision por parte de los organismes nomatves.

Las muesiras de suem ¢ plasma oienidas de lubes que contienen separadores
de gel neutrs pusden peodudr f3los resulades positvos en pruedas de
sequimients de anticuerpos. Los wubos con separadores de gel no 58 han
disefiado para su uso en bancos d2 sangre.

La reacividad de los hematies reactivos Capture-R Ready-5Scresn pueda disminuir
después del penodo de validez. La velocidad con fa que se piende I3 reactividad
anfgénica depends, en parte, de s caraclerisicas de cada donants, que e
fabricante no puede controlar ni predecir.

La adicion de hematies indicadores Capture-R Ready en cantidades superiares a
las descitas en este prospects pUBdS Provocar reaccionss fatsaments negativas o
dudasas de la preta.

La adicion de una canbdad insufidente de hematies indicadores, como puede
GEUMTr CON NG meZcla inadecuada del reactive o & causa de la hemdlsis de s
hematies, pusde prowocar resufiados positivos debies falsos. Los hemalies
indicadores empieados 3 UNa EMpSREWRE infesar @ 18 °C provecan resulsdos
positiis débiles falsos. ) ] L ]

5e ha demostrado que las souciones de bajd fera imnica (LISS) mejoran
muchas intesacciones anbgenc-anficusrpo. No obstante, se pueden encorirar
SUBNDS qUé GONENgan anbicusspos QUE no reacticnan de forma Gptima en
sistemas de prusba LISS, incluide el ensayo Capture-R Ready-Screen.

Los anticuerpes come anti-u, an-Py, ant-Le? y anfi-Le® susien reaccionar en las
pruebas de hemagiufinacion en fubo, &n la fase de exposicon a lemperatura
amiiente ¥ no & 37 "C 0 en la fase de antiglobuling. Algunos investigadares han
imerpretado esio como un ingicativo de que kS antcuermos Se Componen
principaimente de mokculas igM reactivas 3 I soludn salina. Se pueden
deleciar ejemplos de esios anlicuerpas en ensayos Caplure-R, aunque el sistema
de pruebas se ha disefiado prnchalmente parms la deteccian de G, ya que
contienen un components IgE. Se pueden defecir ofres, no porque s2an igs por
naturaleza, sing posqus los hematies indicadores Fansponan &l antigena hata ef
que sa difige &l anficuerpo IgM. Se ha descubieriy que algunos anfcuerpos Ight
pusden unir ks hematies indicadon:s 3 [as monccapas de ematies inmovilizados
mediante @ umion a antigenos en ambos. Por @mio, sin realizar estudios
adicionales, no & debs asumir que los gjemplos de anti-M, ant-Le, and-Lef, anti-
P1, &ic., que se delectan en pruebas Capure-R contienen un componente igG.
Estas especificidades se consideran insignificamies en 13 mayona de s
situaciones ciinicas. Algunos sjempics de estos anficuerpos detectados en las
pruebas Capure-R N0 500 NEcEsaiaments mas sigRificativos que s ejempios
que no reaccionan. En este ensayo, o5 posible gque a5 especiicdades
presuntaments imporantes, que son todalmeniz QM por naturaleza (es dedr, [gh
ani-K o igM ant-E), na reaccionen.

Se ha demostrado que algunos anticuerpes IgG reaccionan mal en andlisis de
agherencia de hematies en fase sdlida. Estos incluyen ejemplos de anticuermos
frente a Bg?, BgP, ¥nd, C53, ¥id, JMH, McCd, Ch y Rg. 78 Ejemplos débiles de
anficuespos relevantes desde un punto de vista dirico pusden o reaccionar con
Capturesf Ready-5creen, induso aungue kos anfcuepos & detecian madiants
una $cnica altemativa. Anti-D administrado de fema pasiva puede no reaccionar
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anie Capiure-R Ready Screen. MINGUN METODO DE PRUEBA PUEDE
DETECTAR TODOS LOS ANTICUERPOS.

13, Las prusbas de cribado e anficuspos que uliicen mezcias de hematies reactins
NG S2rAN N sensibies come 135 que incorporen hematizs de donantes Unicos sin
mezctar. Los hematies reacives mezciados no deben emplearse en el cribado de
anfcuerpos de andgiobulng para sustiuir I3 pruebas de reacthigad de |a
andigiouling.

14, Los hematies usados para preparar este reactio pusden fransportar antigencs no
dednidos por e fabricanie. Por ko tanto, es posible ooiener reaccisnes positvas
con esie produchy que R coincidan con ks periles de ningln antigens mostrado
En la Lista Maestra.

15, Se desconccen bos antecadentes gendticos de los donantss de hematies reacivos
gon fenolipos Gomo Fy(a+b-), Fyla-be), JKarb), JKabe), Mob, Mi-be, S5 5-
£+, £ S8 Supane quE tales hemalies proceden de MOmocigotos gendticos; sin
embargs, 0 Mecho, podrian Naberse eXaiio de pesSONas que son
genelicamenie Nelemcigoios con respecio a los genes codiicames Mo se ha
reslizado ninguna prusba semidgica para demosYar que los hematies de
homaocigotos aparentes usados para preparar Caphure-R Ready-Screen llevan una
desis doble de los antigenos adecuados @

16. 58 pueden oblensr reaccionss negatias i las muestas contisnen anfcuspos en
concentacionss demasiado bajas como para deteclancs por ks meétbdos de
prueba empleados. g

17, Las reacciones enve un anticuerpo y su anfigent puedan debilitarse 5 se emplka
SONCON 53N 3603 0 SN EMpONar para lavar 1S podilos ge pruehas anes ge
afiadic los hemalies indicadones. Los mejees resull:u:los se ablendran con una
salucion salina amponada con un pH o2 6,5 a 7,5.9

18 Se pueden cbiener resultados incomects en andliis del siktema Caplure-R
Ready-Screen i el personal que rediza la prueba no estd formado
conveniememEnte en & funcionamiento adecuads de 135 pruenas. Un labawair
que disponga de tecnokgia Capture-R. Ready-Screen geberd dispaner de un
programa para ofrecar formacion adecuada al persenal. Una vez que e personal
haya recibido una sormacian suficienss y anles de sustituir las tBcnicas de
detzccion de anficuerpos exnsteniss por Cil[!J.II'ER Ready-Screen, el [@boratorio
deDerd realizar evaluaciones paralelas con Capre-f Reagy-5Creen y e metds
habiual [empleande wna gran bateria de muestas pesiivas y negaivas
conocidas) para documentar que se pueden obtener kos resulados adecuados.

Caracteristicas especificas de rendimiento:

Las evaluaciones cinicas de mas de 7000 muesias reaizadas en Gnco laboratonos
tiferenies demostraron que los andist Caplre-R Ready-Smeen podian detecir
anticusipas |93 de hematies de relevancia clinica. Cada uno de ks laboratonios que
participarce en el estudio wiiizd muestras de plasma o swer probadas medianse un
ensayo de hemoaglutinacion realizade de forma paralela. Caplure-R Ready-Soeen ha
CEmMOsTad0 que dSlecla ks anScUerpos de Mayol relevancia clinica ge 1 sublase G,
Las especificdades de anicuerpos G que no pudieron deleciarse facimenie en esios
estudios figusan en f@ seccion LIMITACIONES de eske prospeci. Se evalud que
algunas muestras de pacientes y donanles reaccionaban medianke Capture-R Ready-
SCresn, AUNUE MY eFn reacivos segin ks 1Bonicas de hemeagiutinacicn de referencia.
La mayuria de eslas muestras solo conlenian anticuerpos en fase salida.

El revestimienty e anigictulina de ks hematies indicadores Capure-R Ready se
evalia en prushas de potencia con anti-0 y ant-Fy.

Anies de |3 fabricacion de Caplure-R Ready-Screen, ks hemalies de cada donanle se
examinan en dos laooratonos independientes que wtiizan no menss de dos fuendes de
anticusrpos de donanmles (excepio s la rareza de los antisueros ko impide), a fin de
conémar |3 presencia o 13 ausendia de todos los anligenos de gRUpDS sanguineos
especificades en cada lisia maestra. Todos los Nematies se someten a andlisis ¥ 52 ha
comprobado que prOparcionan un resufads negafve en la prueba de anfgicbuling
tirecta por medie g2 1 antigiobuling humana polizspecifica.
Carsciensticas de rendimisnio =n NEO Iis;

Se realizaron estudios de comparacion de metdos en tes centros clinices extemnos,
iNCIiNos SERCos O IEMSAISIoN ¥ CENINDS 08 CONGCIoN. IMMUGA, NG, como abfcanis,
fu= el cuario cento. Las musstas se analizaron en NED Inis y Galiieo Meo. Se evaluaron
los resuftados de las pruebas para delerminar el grado de concordanca enve los
analzagores. Los resuliados combinados de todos los ceniros se resumen en las
siguientes tblas:

Nota: Una coincidencia enire los mesodos no indica qué mélodo &3 &l comecis.

C€

0197

{owmnn
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Musstras aleatorias Galilen Nao | Manual
N=1857 Fosivg Megativa
% WII‘II.':!.:IEI'K,IEI 1000 %
positiva
Positiva 10 3 PPA {IC infenor
unilateral gl 4,1 %
NED 25%)
Iria % coincidencia
BEE%
negatva i
Megatho 0 1844 WA [IC infesior
unilateral ded 99,5 %
o55)

PP (IC inferior del 95 %) no llego al 99 % debido 3 la baja frecusnca de muestas
positivas para anticuerpos en la poblacion. Los resullados comesponden a ensayes del
merado nodeamencano. Las muestras discordantes y equivocas s= analizaron
mediants un méddo de detecsion de anficuerpos manual Se analizama mussiEs
psifivas para anfcuespos bien caracienzadas adicionales; consube los resultados en la
1013 @ coninuacian.

Musairas bisn Rasultado
caractarizadas sEperade
M=283 Poeitivo
Positiva 278 % de coincidenda B85 %
MED
Iria ) COonCordantia {IC inferior
NEg 4 unilateral ded %5 %) 96.8%

Lo resuliagas comesponden a ensayos del mertado noneamencanc. PPA (IC inferior
ded 95 %) na llego al 99 % debido a 4 resultados de analisis negatvos falsas.

Fara obtener mas informacion o para ponerse en contack con & senicio temico, lame
3 ImmuCor 3l AMErD B35-IMMUCOR (466-6267).

Capture-R. Ready-Screen cumple fos requisios de la FDA de EE. ULL en cuanio a
hematies reactives para 13 deteccion de anficusrpos inesperados. Para estos producios
no exiEten nomMmas estadounidenses de polsncia.

Lafecha de caducidad de los pociles en lirms Capiure-R Ready-Screen es de 120diasa
partir de la fecha de dabricacion, que es la f=cha mas temprana en la gue la sangre
Usada en esie componente se extrae de cualquier donante.
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La licencia 856 de EE. UU. soio se aplica a (pocillos de prusbas Capture-R Ready-
Screen)

Codigo del prospecio 346es-14
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Capture-R® Ready-Screen ® (I and Il)

Numero de referencia Nombre del producto Presentacion
0066207 Capture-R® Ready-Screen ® (I and Il) 1 placas/48 tests
0066217 Capture-R® Ready-Screen ® (I and Il) 5 placas/240 tests
0066202 Capture-R® Ready-Screen ® (I and Il) Cw 1 placa/48 tests
0066212 Capture-R® Ready-Screen ® (I and Il) Cw | 5 placas/240 tests

Rétulo interno y externo

Reagent Red Blood Cells
Capture-R® Ready-Screen® (| and ll)

| Solid Phasa Systam for the Detection of
Unaxpecied IgG Antibodies to Red Cells

En el caso de las presentaciones por 5 placas, estas se incluyen dentro de un envase de cartén con
una abertura para ver el rétulo.

il o
=" e
NG MED
caminos
Farm, Ao viewen
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Instrucciones de uso

Capture-R® Ready-Screen® (I and Il)
Capture-R® Ready-Screen® (4)

ISolid Phase System for the Detection of Unexpected IgG Antibodies to Red Cells]

Rx ONLY

130 Doy Db
e, L8 3001 LSA,

367es-14

s previsto:

IMMUCOR

o cuntro donanies dferenies del grupe O, respeciivamenie. Seinchiyen 12 fras 1x

Zolid Phase System for the Defecion
of Unexpeched IgG Anbbodies bo Red

Cel=

Sistemn en fase zobds pam n
defeccion de mmbcuempos: G
mesperados frente & hematies

B con una estruciure de sopode =n une boksa de sluminic 8 la que == ha afadido w

dezecarte ¥ un indicadcr de humedad.

Do ot use Coplure Test Wels §
Fumidity indicalce fums from blue fo
pink

Mo emplee los pocilos de ensayo
Ceglure =i el indicador de humedad
cambia d= color azul & rosade.

Caplure-R* Resdy-Scaen® (| y I y Caplure-RY Ready-Ecreen® (4] estan indicados
pam la delzccion de anticuerpos lgG iRespemdos conta hematies, medisnke médodos
de adherencia & fase sdlida sulomalicos, semisutomaiicos o manuales.

Resuman de la prusba:

Los anfouerpos inespersdos =2 encueniean en los zueros ded 03 al 3 % de s
poblaciones d= donanies y pacienies. ™3 Muchoz anficuerpos lisnen wra imp i
dinica fundamenial, ya que pusden provecsr una reduccion en la supervivencia de los
hemafies como eesufindo de laz reacciones hemollica: = Pensfusiones, s
eritroblasicsis feinl (HON) o la anemia inmunchemoliica. Las prusbas de deteccion d=
anbcuerpes (oribado] in vire 2e emplesan paes revelar s prezenca de e=ios anficuempoz
en los suzms de pacienizs y donanbes. Los hematies seleccionades, come los que 5=
preporcionan con Cepheef Resdy-Sceeen, se incuban con &l suzm o plasma d=
prueba, en condiciones que facifzran la delzccion de anticuerpes.®

Caplure-R Ready-Screen se fabeica como wn conjunio de dos o cuabo hemalies pare
eriado de grupa 0, adecusdes pars los mélodes de delzcgion de anbcusrpos e fase
sclide. Loz antigenos pare los cusles == han i do =sios donanies =e iran en
I= fists maesine de Capure-f FResdy-Soreen que acompans & cada bobe. Caglure
Rendy-Screen (4] 2o fabrica especificamentz paes los labombcrios preocupados por ke
delzccion dpfima de anficuempaos que peesentan dosificacion.

Principio dsl ensayo:

Caplure-R Ready-Screen e3 un sistema de deleccion de anficuerpos en fase sdida
modificada, basado en los procedimienios de Plapp efal ®y Juj et al?. Las memkesnas
de ks kematies sz han desecado y wnido @ las =uperficies de micropociles de
poliezfirena. Loz antigenos de ls membeana 3= usan con elfin de caplurar anficsersos
especiicos contm kematies, prmosdenies de suems o plasma: de pacieniz: o
donanbes. Después de wn brewe pericdo de incubacion, laz inmuncglobulinaz
residusles no uridas e sclamn de los pocllos y se susthuyen por une suspension de
hematies indicadores revesiidos con anficuerpos anb-lgic. El cenirfugado pone en
coniache loz hemabies indicadores con loz anfoserpos unides 2 las capas de hemafie:
inmovikzados. En caso deuna prueba posiiva, 5= impide e migrcion de los hematies
indicadores ol fondo de los pocilos, ya que == forman complejos anf-igG-lgGc e la
syperfice de |a capa de reachvos pmovilizados. Como consecuenca de e formaciin
de puenizs d= anticserpos, los hematies indicadores 32 adhieren a oz hemabies de
crzado como ura zegunds capa i iizada. En i die inf iones arfigenc
- anficuerpo defeciables (pruebe negafva), no 5= impedird k2 migracion de los hemafie:
indicadores y exios foemarsn agregadas en el fondo de les pocillos, como bolores de
hematies fuerements agiutinadas.

Reactivos:

1. Capture-f Ready-Screen || y I o Capture-R Ready-Screen (4] conztan de bees 1
= § de pociles que t=n=poran ls membeana de ko hematies unidos y s2co= de dos

{owmnn

—

BING MED

R.Caminos
Farm'.. “""“u...n

M0 | HGMEDSRL

Cada bes esia preparsds pam su uso kel y come 52 suminisie. Las fres se pueden
emplear d= forma individual o de foema miltiple. Guarde las tims 2 una Eempeiues
entre 1 y 30 *C |refrigemdas o & lempessium ambieniz) cuando ro == empleen. 3i
el indicadicr d= kumedad incluido =n cada belsa muesi |a prezenca de humedsd
[al cambiar &l indicador 4= humedad de azul 8 rosado), les s no deberin usame.
L= br=s que no ze uliicer, &l desecante y &l indicador de kumedad deber volverse
8 zelar de foma iemediale y con cuidado denbro de la bolsa paes evier =

exposicion a la kumedad, ya que puede destuir las membmeas de los hematies.

&fier opening pouch =iore wrused
sk wel n zealed pouch with
desiccant and moiure indicalor

U vez shiess |s bolsits de papel de
sluminic, quarde las Gms de pocillos
r usadas &n | bolsa cereds, con

3 rie e indicadar de kumediad.

Las lim= 2n bol=as sdladas de mizvo no deben emplearse en caso de que el indicador
de humeded muesire k2 presencia de bumedad. Las tiras sacadas de ks bolsas
se deben usar en um plazo de oche hors.

2. Lista magsira: s= sdqunis com cade lobe de Caphure-R Resdy-Soreen & indica el
codigo y e compesicion anligénica de cada donsnie cuyes hematies s= emplesn
pars pregarer laz morccapas desecadas,

Reactivos complementarios para los pocillos de prusbas Capiure:

[Se venden por separada).

1. Capture LIS5: una solucion de baja inkznzidad ionica, que conbene glicing, cclorarnde:
moesdo de bromocrezol y azida sodica (al 0,1 %) come conservaniz®. Almacenara
una lempermbure de eniee 1y 10 "C.

. Hematies indicadores Capture-f Ready: suzpensicn de hematies revestidos con
molécules anti-Hgz humanas moncclonale: murines. El reacivo exta diuido en una
sokucion conzereanis tamponads & la que se he afsdido corsnfenicol (0,25 maimi),
=ufain d= neomicina (0,1 mgiml] y sulalo de geslamicna (003 mg'ml] como
conzeryanies. Almacenar s uns empersiure de enfe 1y 10°C.

3. Swero de conwol posigiee (debil) CaptureR:  costiene anfouergos frecte =
hematies. Se mfinde azide sodice coma conssneanke * (0,1 %). Almecenar s une
fempemiur de enbre 1y 10 °C.

4. Suero de contrel negative Capture-R: no confiene anbicusrpes pam hematies. La
szide sodica (0,1 %) == efimde comao conzenvanie ® Consénese s una fempersiue
de enbe 1-90 *C.

NOTA: Lles comporenies en fecha (pociloz Caplre-R Ready-Zcreen, hemsties
indicadores Caplure-f Ready, Caplure LIES y suems conbrol Caplure-R) emplesdes

Clae:
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pam reakzzr los anslisiz de Caplure® Rendy-Ecreen se pueden emplear de forma
infescamiiable con ches lobes de componenies, siempre y cuando los composentes ne
== encuentren fusm de su pesiodo de walider NOTA: Las stss meesims som
especiices de cada kofe.

Pracaucionaa:
1. Pars usc disgnasfico is vitm.
2

C Esle reacivo conliens azida sodica al 0,1 %. Adverlencia: H302
MoCiva en caso de ingesson.

La azida sddica pusde reaccionsr con & plomo y &l cobee de las ubsrias y formar
componsries exzlosivoz. Siose desscha por el dessgle, debe sfisdiese un geer
volumen de sgun par eviter ls acumulscion de azida.

3. Todes ko= rencivos Caplure R Resdy-Soreen deben enconirarse 2 uns fempesstues
de 18-30 *C anies de s prushes.
Ponga =n suspensidn los kematies indicadores Caplure-R Ready antes de u=arins
nvitiendo smvemeniz cods wial veriaz veces. Ex nomal que los hemafies
indicadores Caplure Ready 5= agreguen igeramente durscle su almacenamients
= uns fempersiues de enie 1 y 10°C. Mo deberén smplesme oz hematies
ndicadores Caplee-f Resdy en caso de que los hemsties = pzcureman del mje
= mamen, en caso de que exsln hemdisis o 5 s hematies no funcoonan
coreciamente en prustas de conbuol pestives y negafves, Pusde produdirse wne
ligers hemalizis con o pasc del iempa.

. L urbidez die los reschivos Caples Conbol y Caplure LIES pusde ser indicafivo de
conisminacion miceobiana. Mo delben smplearse readivos que ssiEn contsminedos.
Deseche ko hematies confrel Caplure-R 5i presentan una hemalzis dam o esidn
descolesdos.

. Nowze ks reaclivos mas a2 de =u fecha de caducidsd. Los visles que peesentes

pérdidas ro deberin emplesms.

El foematic de |a fecha de mducidad s= express como ALAA-MM-DD (sfo-mes-dia).

. Maripule y deseche ks reactvos como =i fueren polencialmentz infecgioses.

=

o =1

CALTION: AL BLOCD | PRECAUCION: TODDE  LOS
PRODUCTE SHOULD BE | PRODUCTOE HEMATICOE 3E
TREATED AS POTENTIALLY | DESEN TRATAR COMO SIFUERAN
INFECTIOUS, SOURCE MATERIAL | POTENCIALMENTE INFECCIISOS.
FROM WHICH THIE PRODUCT | 2£ HA ODBEERVADD QUE EL

WAZ DERNED WAZ FOUND
NEGATWE WHEM TEETED W
ACCORDAMCE WITH CURRENT
FO& REQUIRED TEETE. NO
KNOWN TEET METHODEZ CAM
OFFER  ASEURANCE  THAT
PRODUCTE DERNED FROM
HUMAN  BLOCD WILL NOT
TRANEMIT INFECTIOUS AGENTS.

MATERIAL DEL OUE DERIVA ESTE
FRODUCTD ES MEGATIVD FARA
LA  PRUESAS  EXIGDAS
ACTUALMENTE POR LA FDA DE
EE.UU. MWINGUN METCCO DE
HMELIEE CONOCIDD PUEDE
OFFRECER UNA GARANTIA DE QUE
LOS FRODUCTOS
HEMOOERNADDS HUMEKOS KO

TRAMZMITAN AGEMTES
INFECCIOZOE.

EL ENWASE DE EETE PROCQUCTO (PIPETAS CUENTAGOTAEZ) CONTIENE
CAUCHO MATURAL SECO.
Cizd=s peecauciones y limisciones som de aplicacion & Caplues-R Fesdy-Zoresn
wuando el reacim s= emples con sufomatizecion. Exiss condicones 52 mxplican =n
detnle en & manual del usuario del equipo sufomatzsdo.

Extraccian y preparacion de muestras:

Plasma o suero: Eximer una muesim de sangee uiiizmndo unn fécnica de fiebolomia
odemusda. S pusde emplesr suzm o plasma [EDTA, ACD, OPD, CPDA-1, CPID)
fresco en esbe andlizsis. Todas lbs pruckes deben reakzame bn pronic come e
posible despuds de =u mecogida pam minimizar las posibiidsdes de que ocures
reacciones falssmentes posits= 0 negafivas debido & un almaceramienin Fadecusdo
o o s contaminacicn de o meests. Las muestms sobee las que no == pusdan reskmr
pruebas en 24 kores deken almacenarss 2 ura lemgersum deenbe 1y 10 *Con e
mayor brevedsd positle. De foema slemativs las traz iambign 22 pueden sepamr
de los hematies y corsewarse congsindss. Louarbmerpu:de reaccion debil pueden
deleriomese y volver=e irdeteciables =n muesiras almscensdas & fempessiues
ambieniz duraniz verios dizs ankes del andlsis 0 en muesiess simacenadas dumnis
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perodes prolongados & una Empersium de ssbe 1y 10 "5 Mo ublice muzskas
exiemidaz en tubos con sapamdoess de gel neuto. Pusder obienerse resulisdes
pasitios falsos con exe bpo de muesinas.
Procagimianto:

A Materiales suminstrades:

1. Tirlm= de pocillos CaplureR Ready-Zcreen (I y ) en bobas d= suminic

resellsbles.
2. Tiras de pocilos Caplure-f Ready-Screen (4] en bolsas de sluminio resslsbles.

E. Materales Capture adicionales regueridos:

1. Caplure LIS &n visles con cusningoles.

2 Hemsties indicadores Caplure-R Ready en visle: ceningotes

3. Suero die control positivo (débil] Caphure-R en vinles cueniagobs.
4. Zuero die control negativo Caplure-R en visles ceentogofas.

C. Otros materiales necezarios:
Todos ks metados:
1. Suero plesmea de donane o paciente (algunos instrumentos pusden requesr

plazmal.

2 Sobcicn =aling fosfslnds y amposads japreximadaments 15 mMY, pH de £.5-
15

3. Folulsdores,

Mztodo manual o semizsutomasca:

Pipefas de bansferenca o sislema de pipeien®.

Cenfriuga* com un rolor que pusds ul:le-fgarhru:de pocillos 1 x8.

Bloque EEmico de 37 C o incubador de bafio arfficial.
Dizpostivo de lawedo® o bolella de lavedo con suem salino d= puero ancho
© colecior de dispersadc manual.

Dispensador o pigetns disefadas pam micoplacas.

Tiems de pocilo vacias pam dar equilbrio.

Lecior de microplacas®,

*E:-r:anmahidddddum walidar un disposifve aceesoric pers 2 uso previsic
[lric: 3i Sgura como =i no). Los esulledes de las sniidsciones deben consemmme
amo pare de ios reqgisios del mbomioeic pam =w reviion por pare de los
organizmos nomatives perinenies.
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Metodo aubsmatizade:
Pam =y prushas en microplacas com equipos saubmatzados, consufie las
insinacciones del manunl del ussanio del equipo.

Metodo del emsayo:
Métodes manuales o ssmiautomatizados:

1. Maniengs fodos los reactives Caplure, #si como las musstms, 8 una fempemies
de enire 16 y 30 *C anles de I prusba.

2. Exireigauna fira Capture-fi Resdy-Soreen de = bobsia protedior. Inspeccions
el indicador d= kumedad que se induye enlls bolsa. En cazo de que of indicadcs
de humedsd muesiee |a presencis de humedad, no se debe usar ringura de las
lirms que == sijunian denimn de s bols@s. En susznca de sgnos de humedsd,
deviehe e indicador de humedad, el desecanie y lns fims sin wilzer 2 b bolsis
y vuthaln a selar,

3. Comprske la lengiels inferior de bs fre. Mo use b bes =i no peesents
impmsicnes pars mosier la idenificacica de ls prsta (RE152 o R24) La
dispozicion de los hematies resctivns 5= mussts =n s figum 1.

Fig. 1. Bandas Capture-f Ready-Soreen
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Tira Capture-R
Ready-Soreen [4)

Tira Capeure-R
:IdrB‘I-Islrnen Iy

4. Cobquela firs en um scpore de esteuchum. Nole: La Bes Gnicamenie = sjustams
8 la padfeccion =n un scpore con s ofizniacon comecia.

5. Afeda 2 gobs (100 ul < 10 ul] de Capiurs LISS = bodos ks pocillos de prusias.

6. Afads 1gob (50« 5 ul] de hasts fes mussime désrenbes de pacieni=s & cads
una de ks poclies de eibado de do= oflulas =i 3= emplea Resdy-Sceeen pam 2
celulas. De foema efemafive, 5i emples un resciive de 4 céhulas, afeds 1 goia
de mueske de un soke paciente & ks pocdles 1-4. NOTA: B color moesdc d=
Caplrs LIBS cambiam 8 un azsl ciclo o lumuesa en presencie de =uem o
plazma. La conservecion ded color momdic pusde indicar que las mussiras d=
pruzba no == han afadida.

Mediarie el conjunio de cusningotes que =2 propomiona, sfada 1 gole de suerc
control positen (débd) Caphue-R &l pocilo 7. [3i exsmina Resdy-Soeen (4],
saliese s poclos 5 y 6]

B.  Medianis el conjunio de cusnisgotes que s& progorciona, sfads 1 gobs de suem

gortrel negateo Caplure ol pociio 5.
NOTA: Se debe incluir al menos un jusgo de resclivos conbol {posiivos debiles
y negafves| =n cada cico de prusba o cada estasclure de 12 fras 1 x B compleds
pam conbroler que ol lsvsdo y el centrifugado 2ean adecusdos. Pars peobar un
contral, s puade emplear un pocillo en cuslquisr poricicn de une e

9. Incube l=x fras & uns tempemiure d= 3636 *C dursnbe un mirimo de 15 y un
mazime de 60 mimdcs. Afisda 3 minvls 8l pericdo de incubacian en caso d=
que 3¢ emplee un incibador de calor sevo.

10. Decante o aspire la mezols de muesks-LIES de los poclos y l&veks medinnke
una iécnica manuel o semisviomakzada.

8. Tecnica de Lavadc Manual

L Decarke &l liquids de los poclios.

i.  Llen= ks pocilos de s fr con sokicicn =aling dizspenzads desde un
diskibuidor o dispenzador mulicans] disefisds pars micoplaces.
Tambign =2 puede emplesr ura bclells de lavado com solucidn
ssline pars dispersads. L= sohicion safna no debe anedirse com
una fipzrzn excesim, porque =xlo prede hecer que la monompa de
hematies 5= desprenda de 2 placa.

ii. Decanle bien ko pociles, invidiendo menuslmente loz poclles en
fres =obre wn bwebo o un recepbicuke de desechoz, ¥ com
mowimienios papidos y beuscos, decanbe ls solucion =aline de los
pocdles.

Lewe los pocilios un mirime de seis weces con solucicn salisa.
b. T!u'lm de lavado =emisulbmaiizado

Pare wn lavedo semioviomatizsdo, conmulie las instucciones del
marual del ususrio del lavader.

MOTE: El lewsdor semoubmalico debe sjusiame dz forma que
sproxmadamenhe de 4 & Bul de solucion saline permanezzan en
cada pocilo despuss de ls aspimcion. Mo se deben aspimr los
poclles hasla secados.

11, Afada 1 gots (50 + 5 o) de hematies ndicsdores Caphee-R Ready 8 cada uno
de los pocillos.

12. Centrisgue nmedistamentz ln tira dumnde 1-3 minutos 2 250600 = g.

NOTA: Las fuermes g y o Sempo indicades son apmrimaciones de fierms
necesarins pam producre o gesdo de adherencia deseado. Las fuemms g
adecusdas (o mpm) y el fiempo de cenbrifugacicn deben dedesminarse d= forma
irdividuzl paes cads cenbsfugn ulkzade.

13. Cobque la B sobe uns supsrice ikminada y examine ls presenca o b
suzencia de sdkerencia de los hemalies indicadore=. Pars que ks resulindos 4
la prueba =2 consideren vilidos, deberdn obleneme las sguientes macciones
con los suems esfigo Caplure-R cada vez que == pruebe ure placs

= Conlrol posiwo [debd) = adherencia de ks hemsties indicadores

Caplire-i Ready & inda o parte d= la superficie de rescoion.

= Suern conkrl negafve = bokin de hemalies indicadores Caplure-R Ready

en ¢l fordo dz los pocilos de o pruzhe.
En casc de que no se oblergan lxs reaccicnes comecles con kos suems eslige
CaphesR, k2= reacciones de la prueba podeism no s2r valids: y e debeesen
repetielas pruebas de dicko cicko.

Miatodo automatizada:

Pam la= pruzbas en miceoplscas con equipas sulbmalizador, consulle las

irstrucciones del manusl del ususio del equipe.

Estabilidad de 1a reaccion:

Traz of cenbifugado, se pueden leer de forma inmedists las prueb [
semizufomalzades. 3¢ pusden cuber los pocllos bres el mnhi’ugud-o para evilar h
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evaparacin, am dos & una empemiues de enbe 1y 10 =G, yleer o volver a lesr
manuslmenke hasts 2 dias después de o prusbe.

Contrel de calidad:

Metodo sutomaszado: Pare s prusbas =n microplacas con =quipos sufometzados,
consulte ks instrucciones ded manusl del usmrio del equipo.

Proeba manual o semizutomatica: Se debe realzer el control de cafided diaric de
Iodo= ks comporentes d= CaplureR Ready-Sceeen medianke b indusics de suerns
le=Sgo positivos y megativos Coaplurefl.  Esios fesSgos deben incliime en cads
cenbifugacicn, {anin =i asls consls de usa fes come =i conzin d= mas, pam aszqumese
que no s& hayan producide eeores fcnicos (por ejemple, ur lavado o canbfugsciin
insdecusdos) ni falios en lox reacivos. Un falio confiruado de los conboles o s kom
de funconar sdecusdamente en pruchas redersdas pusde indicar que uno o mas de
los reacivos de pruebas Caplwe-R Resdy-Soreen 5= han deferiomdo o que la prueha
se esid Bevando @ cabo de forma incoreda.

Interpretacian de 103 resultagos:

Testigo negativo: bolin de hematies indicadores Caplure-R Resdy en o fondo del
poclio de prucbas sim Area de adherencia

Prucha positiva:  adkerencia de ks hematies indicaderes Caglure i Ready 2 bode o
pare de lo supericie de reacsicn.

Pars laz prucibas en microplecas con equipoes sufomatizados, consulle ks instruccicne s
del manual 4l usuanio del equipe.

Lo= srficuerpos que 2e detectan usardo Caplure- Ready-Coreen s puaden ideslifcar

usardo bien Caplure& Ready-ID, CaplureR Resdy-ID Extend | o I, o Caplure-R

Select, un silema de fase solidn que == pusde emplesr con hematies reachivos de

Indo ks Bbecanies.

Limitacionea:

1. Pusden oblenerse rezullados de ensayo ermonecs & cousa de conlaminaciin
bacieriana o quimica de bos malesisles d= esfs, periodos de noubacdn
insufcienles, centfugacion ircomedis, lavado inauficienke de ks pocllos de
pruebas, u omizide de los reacivos o los pases de |s pauzba.

2. Laconksmiracidn de los hematies indicadores Caplure-F Ready con proleinas
del plazma o el 2uem que confiene lgG neubrelizam el componente anti-lgs de
lom hematies indicadores Coaplure-R Ready, ko que pusde provocar reslisdos
falsamente negativos de la prucha. Elfalio dd control positivo Caplure-R e una
indicacion de la neubmlzacion de hematies indicadorea,

3. Bl cenbiugads ive de |z pruches, desg de afisdir loz hematies
indicadores Caplurs-F Ready, pubde-gu'crur reacciones falsament regatias o
:Iudcuarr-ert: p-cuimu debide a la destuccdn d= s mpu ndicsderm.  El
cas & resuliado: falsamente

4. Los hunube:_ ndicadores peactios Capluref Rsady pubden ro defecher
ejemplos de anticusrpos de ks subclsse lg&d pums. Tenga en cusnis, no
oheianie, que los anticusrpos lgGd puros =on muy pom Pecusmies.

5.  Los parémetmos de desacelerscion de la cenbifugsdors usada pusden afeciar al
bipe de rmscciones oblenidas ol fral dd ensayo. Sire se aplica &f mecanisme
ded freno =n unidades con Sempos de desscelerscion prolongads, se pueden
preducir reaccicres falsamenke regaivas. Por 2l conbreso, ol fesado de
cenirfugadores con fempes de d on corcs Iambién pusde provocar
resullndon mceess de |s paeba. Es resposssbiidad del wsussic svaluse o
rerdimienio de s cenrfugsdom antes de uzada pam dentficar lss velocidades
optime=s  del pivole, fempor de g y  configumcon  de
acclemciinidesecelemcion. Loz resulindos de |2 evabscion del rendimiendo
deben consermrse como pade de los egisios del lsbomiono paes =5 revisidn
par pare de los organismos romatios.

6.  Las muesims de suerc o plasma obdenidas de lubos que confenen separadores
de gel neufeo pusden producie falsos resullsdes posibves en passhes de
szquimiznic de anficserpos. Les lubos con szpamdores de gel no 32 han
disefimdo par su usa &n bancos de sangre.

7. La eesclivided de k= hemabies reacives Capluref Resdy-Screen puede
disminuir despues del perode de validez. La velocidsd s ks cusl o= pissde s
reacividsd anfigenica depende, en pare, de lax carscleristicas de cada donante,
que &l fabeicanie no puede onlolar ni predecr.

B. Londiin de hemabies indicadores Caplure-R Ready en canlidedes superiores
g las descims =n esfe prospecic pusde provocar rescsiones falbamente
negafives o dudosas de la prushe.

9. La adicita d= muy poces kematies indicadores, como podna suceder con una
mezcl insdecuads de reacive o medissbe la hemclisis de ks hematies,
provocam pesulisdos posifvos debies falsor.  5i 32 emplean los hemafes

Clave:
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indicadores & una fEempersium inferior & 18 *C provocan resulisdos posiivos
debies fabscs.

10. Cierd=s lminc son de aplicacion & eslos reaciivos cuando se emplean on
nstumeninGon sufomatica. Para las precbes en micoplcss con equipos
aulomatizades, conzulle las nstucdones del manual del usuanc del equipo.

11. Sz ha demosimde que les soluciones de baja fuerzs icnica [LIBS] mejorsn
mucha: miemccione: anligeno-anticusrpe. Mo obeiands, == pusden encontrer
mperos que monlengan anticeerpos que no reacoionen de foma gplima en
sistemas de prusta LIES, incluidc o ensayc Caplue-R Resdy-Sceeen.

12.  Lo= anticusrpos como anti-M, P, -L=2 y -L e suslen reaccionar en [as prosbas
de hemoaghifinacion mas bien en la fase s tempemiurs ambiente de la prusba
quz 8 37°C o en s faze de enlightulina.  Alguncs invesbigadores han
mberpeetadn esn como um indicativo d= que los enbicusmos == componen
principalmente de moleculas lgM reacties 2 by solucon =alima. Sz puedem
delzclar ejemples de eslos anbouerpos en ensaypos Caplure -7, sunque o siskems
de pruszas =2 he dizefado princinalments paes b delscoidn d= igc, g que
contienen un componente lg'G. Se pusden deieclar ofros, no pomue sean igG
por natueslezs, sino porque los kematies indicadors banspertan el arbigenc

clinicamente relewanies de la case igE. Aguelios que no se detecinn =e identfican en
ls seccion Lim@sciones ded pmspecic de esle envase,

Se evalud que algunos plasmes'suers de pacenies y donenfes rescconoban
mndnn1= Caplure R Rnadr-SnHﬂ sunque ro emn reaclivos medianke fécnicas de

kinecicn de referencia.  [La mayosia de esby: muesies solo conbenian
uubu'hl:uzrpu:_ de fame midu|

El revesSmienio d= acligobuine de los hematies indicadcres Caplues-R Ready ==
evaliis en prushes de potencis con anb-0 y ani-Fye

Anfes d= ln comercislizacion de Caplure-R Ready-Ecreen los hematies de cade
donsnbe sz examinan &n dos Inboesiorns indspendiemes que uliznn ro menzs d=
dos fuentes de anlicuerpos de donantes (excephn 5i b mrezs de ks snfsuems o
impide], = fin de confirmer la presencia o la susencia de fodos los antigenos de
grupos ssnguinecs expeciicados en cads |k maesks. Todos ks hemstios =
prueban y presentam una prusta de antigobulineg directs negatie en fase solida.
Cada kol d= Capluse-R Resdy-Screen (| y I} y Ready-Screen (4] 22 evalis pam

hocia el que 2= difge & anficuerpo M. Z= ha : que alg
antiuerpos IgM winculan kos hematies indicadores & monocapas de hematies
inmovilzados medianie la unien & snfigenes en ambos. Por fanio, no e debe
mzumic que los sjemplos de acki-M, Le®, -Lef, P miz que se defectsn en
pruebss Caplume-i confengsn un comporenie igG sin ealzr eshdios
odicionales. Esias especficiindes 22 consideran insignificanies en la mayoria
de la= silsaciones clinicas. Alqunos sfemplos dz esies anbicuzrpos detedndos &
l=x prushas Caplure-f no zon pecessssmenie més sgnificativo: que los
ejemplos que no reacsionan. En esie ensayo, &3 positle que s espechicdades
presusiamenie imporlankes, que son iclaimenke igM por nafumlezn (=5 decr, Ighl
ant+¥ o Igd ant-E), no mscGonen

13. Se ha demosimdo que algunos snficuepas lgG rcnﬁnc-nun mal en analsis de
adherencia de hematizs en fase sobda. Esiosi plo= de snf
de By, Bg, Kn% Cs» Y, JMH, McC®, Ch and F'.'g ‘*’E_}emph:debies de
anticusmpos dml:-u'nenh relmnhs puei-er Ao rescconer medianbe Caplue-R
Resdy-Scrsen, indusc sunque los antimssrpes se deleclen medienkz una Eenica
akemativa. B anb-D admisistmdo de forma pasive pusde no reaccicrar anle
Caphrefi Ready-Screen, inchuso sunque los enficuemas se defecien medianie
una Ecnica afierrafive. NINGUN METOOO DE PRUESA PUEDE DETECTAR
TODOE LOE ANTICLIERPOS.

14. Ee desconooen lor entecedeniss gensficos de i donsmbes de hematies
readives con fenotipos como Fy (s, Fy [a-b=), Jk ja=k-], Jk {ab+], k=¥- M-
N+, S+ E-s+ elc. Ee supone que foles hemsfies deben proceder d=
homocigolne genéticos; =i embamga, d= Regho, podhan haberse extmido de
personas que son genelicamenie heferocoios pam los genes que 5= cod fican
Mo == ke reslizado ninguna prusta sesologics pars demastrar que los hematies
de homccigolo: aparenies ussdos pses prepsesr Caphee-R Mzady-Eceen o
Captwe-f Resdy-iD levmn ura dozis doble 3= los antigenos sdscusdos”

15. Se pusden chlensr macciones negafves si el suem de prucba confiens
anficusrpos peesenies en concenbeaciones demazisdo bajps pam que sean
defecindes porlos matsdos de prusbs emplesdos.”

16. La=rescciones entre un anticuerge y su anfigenc pusden debiRarse 5ize emples
schucion saline acida o sin fBamponsr paes laver los poclos de pruebes andes 4=
mnisdir los hematien indicadosss. Los mejoses resullndos = cibendmin con une
solucion salina tamgoneds con un pH 657,53,

17. Se pueden obizner resulisdos incoerecins &n andlisis del sisema CoplureR
Resdy-Sceen =i el personal que eesizs B pruehs ro esia fomedo
conyenieniemente en & funconamienio sdewado de las prustas. Unlsbomionio
que dispangs de fecrologis Caphwes-R Resdy-Scesen debees disponer de wn
programs pam ciecer formacion sdennade &l pemansl. Une ver qus & pemonal
hayn recibido una fomacion sufceniz, y andes de ssfiur lo Eonica de
delzccidn de anbouerpos existendes por Caplure-R Ready-Ecreen, of kbomloso
deberd renloar svsusciones pambsiss con Caplure-R Resdy-Screen y o meindo
habiusl {empieandc uns gran baberim d= muestms posiies § negatime
conocdas) pam documeniar que se pusden cbienerlos resubados adecusdes.

18. Lo= hemsties ussdos pam peeparse exbe renclivo irciyen antigenos que pusds
que no kaysn sido definidos por el fabricande; por lo fanin, 3 posible oblener
reacciones posifves com eshe reacivo que no coincdss con los perdies d=
nirgunia de ks sntigena: que se muesiren en |8 = mstm.

Caracteristicas especificas de rendimiento:

Caplure-F Ready-Screen se ha evalusdo 2n parslslo con mélodos 42 he maghudineciin
en estudios manunles en cGnco kebomiorcs independient=s. Las papebas con 7000
mueztms muestmn que &l méodo pesde detecar ls mayoria de lor anficuepos
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la reackuidad y especificdad sdecusdas. El readimiznic de eske producic
dl:p:rd: del sequimiento correcin de la meindologia recomendada en « prospecio.
Par cbéener mas informacion o pam ponerse en confacio con o servicio Emioe,
llame & Immucor al nimeso 835-IMMUCOR [465-8267).
Coplure-f Ready-Zcreen (1 y |] y Ready-Screen (4) cumplen con | nomatie de |s
FOA con respecic al wso de hemsties reachivos =n lo defecoion de antmeepes
inesperdos. Pam eshos producios mo exisken nommis esbdounidenzes de polencia.

Ln fecha de caducdsd de los posilos en fims Capleee-R Resdy-Soreen esde 120 dins
a parfirde |s fecha de fabdcacion, que e |s fecha més lempesna en la que l= sanges
usade en esiz producic s= exbese de cuakuier donane.
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Capture-R® Ready-Screen® (3)

Numero de referencia Nombre del producto Presentacion

0066804 Capture-R® Ready-Screen® (3) (incluye al menos | 1 placa/24 tests
1 célula positiva para C% y Kp?)

0066814 Capture-R® Ready-Screen® (3) (incluye al menos | 5 placas/120 tests
1 célula positiva para C% y Kp?)

0066815 Capture-R® Ready-Screen® (3) (incluye al menos | 5 placas/120 tests
1 célula positiva para Di?)

Rétulo interno y externo

Reagent Red Blood Cells
Capture-R® Ready-Screen® (3)

Solid Phase System for the Defection of
Unexpected IgG Aniibodies to Red Cells

Do Teet Well if
e fo pink

"4
Ammp-ununnmub-.hﬁom I
wilh desiceant and moisjure indicator

No US Standard of Poter

N
REQURED S, NO KNOWN TEST METHODS CAN
THAT PRODUCTS IVED FROM
TRANSNIT

s
IMMUCOR,

215+5

En el caso de las presentaciones por 5 placas, estas se incluyen dentro de un envase de cartén con
una abertura para ver el rétulo.

5
fewmin”
BING MED

Caminos
Farm, A T

MNTHT0 | NG MEDSRL
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Instrucciones de uso

Capture-R® Ready-Screen® (3)

ISolid Phase System for the Detection of Unexpected lgG Antibodies to Red Cells|

R ONLY
o 387es-5
HHB\]B&IN‘,M
horoross, 68 3007 UBA
. Immucce Lisdiznische Diagrosts G
il EE303 Disbeich, BERUNT
Uso previato:

Solid Phase System for the Detection | Sisema en fase soiida pam I
of Unexpected IG5 Anfibodies to Red | deteccion de anficuerpos 196 conira
Cals nematies

Caplure-R¥ Raady-Screen® (3) esta indicado para |a deleccidn de anticuerpes G no
ESpEranas CONYa Nematies medianie MEDaos de adherendia 2 Nematies en fase soita
aulomatzades, semiautomatizados y manuales.

Resumen de la prusba:

Los anficosmos nesperades se encusniran en bos suems del 03 al 3% de las
poblaciones de donantes y pacieniss.™? Muchos anticuerpos $enen una imporancia
furddamental desde &l punt de vista clinico, ya que pUSden PIoVCCar Una reduccicn en
13 supervivencia de los hematies como resultade de las reaccones hemoliticas 3
fransfusiones, la esitobiastosis fetal [HON) o @ anemia hemolitica autcinmunitana. Las
pruebas de deteccion de anficwsrpos [critade] in vite se emplean para revelar k3
presencia de esis anfcuerpos en los sueros de pacientes y donantes. Los hematies
seleconados, como ks gue 52 oparcionan con Caplure-R Ready-Screen, se
incuban con sueros o plasma de muestra, en condicienes que faciftaran la deeccian
de anticuemas 4

Capture-R Resdy-Screen se fabiica come un set de cribado de ires hematies del grupe
0, adecuades parm ks mélodos de deleccidn de anticuerpos en fase solda
auomaizades y semiautomalizados. Los antigencs para ks cuales se han lpificado
estos donantes se muestan en & lista maestta de Caplure-R Ready-Screen que
acompania @ cada lote. Capture-R Ready-Screen [3) se fabrca especficaments para
105 laborateias preocupatos por [ Jeteccion Gplima 08 anfcuerpos que presentan
Principio dal snaayo:

Caplure-R Feady-Screen es un sistema de deteccion de anticuerpos en fase salda
modiicado basado en ios procadimizntos de Plapp etal ® y Juji etal & Las membranas
de los hematies 58 han wnido a las supericies de micropocilos de poliestrena y se han
secado en ellas. Los anfigenos de la membrana =& usan con & #n g capturar
anficuerpos especHicos con¥a hematies, procedentss de sueros o plasmas de
pacientes 0 donanies. Después de un breve perisdo de incub@con, las
inmunoglobulings residuales no unidas se eliminan de los pociles y s& sustiuyen por
una suspension de hematies indicadores revestidos con anficuerpos anti<gs. EJ
cenfrifugada pone en contachn los hematies indicadores con kos andcuspos unidos a
|as capas e hematies inmovilizades. En caso de una prueba posiiva, se impide &
migraciin de kos hematies indicadores al sonde de los pocilos, ya que se forman
compiejos ani-lgG-19G en b supsefficie de la capa de hematies Nmaviizados. Como
CONSECLENGE 08 2 SNMacion de puentes de anticuerpos, ios Rematies indicaones se
adhieren 3 ks hematies inmeviizados como una Segunda capa inmoviizada, En
ausanta de imleracciones anbgenc-anticuerpos defectables [prueba negativa), los
hematies indicatares podran migrar y formardn agregaos en & fondo de s poclios,
tomo batones de hematies fueremente empaquetados.

Ciawe:
Subrayado = Adicion o cambio significaivo; & = Eliminacion de texin
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Reactivoa:

1. cCaplurs-R Ready-Sereen (3] consta de ¥ras 1 x 8 de pocilos que
confiensn membeanas de hematies desacadas y unidas de res donantes
diferentes del grupo O, respectivamente (y un cuarie pocile de comtod
pessitive revestide con membranas de hematies sensibiizados con 193). La
disposicion de los hematies reactivos se muestra en & figua 1.

Figura 1.  Tira Capture-R Ready-Screen (3)

Hematial [ ©
Hematie 0
Hematie 1

Confrol posifive

Hematie |
Hematie
Hamatie 1

Conirol positive

QOOO000

Se incluyen 12 §ras 1 & & con un marco de soporie en una boisa de aluminio a la
que 5 ha afiadide un desacante y un indicador de humedad,

Do not use Caplure Test Wels if | No empies o5 podilos de ensayn
numidity indicaior fums from blue to | Caplure =i el indicador de humedad
pink cambia de codor 32Ul 3 resado.

Cada $ra esla preparada par su uso [l y como 58 SUministra. Las firas 52 puaden
emplear de forma individual o ge forma mAdRple. Guands (s ras 3 una kmpeates
entra 1 y 30 *C (refigeradas o 3 lemparatura ambiznte) cuando no se emplean. Si
&l indicador de humedad incluido en cada boisa muesira la presenca de humedad
(el indicadior de hamedad cambia de azul 3 rosada), las ias no debardn usarse. Las
tiras que no se utiicen, & desecanis y el indicador de humedad deben wolverse 3
sellar ge frma inmediala y con cuidado 0ent de 15 belsa pard evitar su expasicitn
a la humedad, ya que pusde destir a5 memivanas de los hematies.

AfEr OpeRNg pouch sode unussd
stip wels in sealed pouch with
desiccant and maisiure indicatar

Una vez abierta la bakita de papel g8
dluminia, guarde s tias de pocilos
no usadas en la bolsa cemada, con
desecante & indicador de humedad.

Las tras en bolsas selladas de nuevos no deben emplearse en caso de que &l
ingicador de fumedad musstre |3 presanda de humedad. Las tiras sacadas de las
bilsitas 58 deben sar an un plazo ds ocho horas.
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2_ Lista maestra: proporcionada con cada lote de Capture-R Ready-Soreen [3),
indica el codige y la compesician de cada donante cuyos hematies se empleen para
DIEgarar [35 Monocapas de Nemalies desetanas.

Reactivos complemantarios para los pocillos de prusbas Capturs:
(5= venden por separato).

1. Capturs LISS

2. Hematies indicadorss Caphurs-R Ready

3. Suero de confrol positivo [débil) Capture-R

4. Suero de confrod negativo Caphure-R

5. WB corQ

MOTA: Lo componenies en periodo de validez [pocilkas de Caplure-R Ready-Scesn,
hematies indicadones de Capiure-R Ready, Caplure LISS, suems de condol Capure-
R, WS coraC y Caplure LISS) empleados pam realizar los andlisis de Capture-R
Ready-Soeen 2 puedsn emplear de forma inercambiable con ofos lotes de
COM@ONENi=s, SIEMPrE § CUANG0 105 COMpUnenles 58 encuenien &n su periode de
validez. NOTA: Las listas maesras son especificas de cada ke

Pracaucionsa:

1. Pam diagnestion in vivo.

2. Todos los reactives Capture-R Ready-Soeen deben enconirarse a una temperatura
de 18-30 “C antes de las preebas.

3. Resuspenda ks hematies indicaderes Capiure-f Ready anbes de usarios invitienda
suavements cada vial varas weces. Es nomnal que los hematies indicadores
Capiure-R Ready 5= agreguen ligeramente durante su almacenamients 3 una
temperaura de entre 1 y 10 "C. No deben emplearss los hematies indicadores
Capure-R Ready en cas0 de que los hematies se ocscurezcan del rajo al maran, en
caso de que exista hemiblisis, 0 S 05 Nematies o FuNGoNan coMeClamens en
prusbas condal positivas y negativas. Pusde producirss una ligers hemdisis con el
paso del tiempa.

4. La WebideZ g8 |05 SUSMNs o2 control Capture LISS y Capure-R puede sefingicativa
de contaminacion microbiana. Los hematies reacivos WE condC no deberan usarss
5i @51an oscuros, si forman grupos espontinaaments o 5 hay hamblisis significativa.
PuBde produtirss una ligesa hemiblisis con & paso g2l iempo. No deben emplearsa
reactivos que 25ien contaminades.

§. Mo use reactivos mads alld de su fecha de caducidad. Los viales que presemizn
pérdidas no deberan emplearse.

6. Elformato de 3 fecha de caducidad se expresa coma AAAA-MM-DD (afic-mes-dia).

. Manipule y desache los reactives coma i fueran potenciaiments infecciosos

=1

CAUTION: ALL ELOOD FREWCIéN:TOE!DE LOS

PRODUCTS SHOWLD BE
TREATED AS POTENTIALLY
INFECTICUS. SOURCE MATERIAL
FROM WHICH THIS PRODUCT
WAS DERIVED WAS FOUND
NEGATIVE WHEN TESTED IN
ACCORDANCE WITH CURRENT
FDA REQUIRED TESTS. RO
KNCWWN TEST METHODS CAN
OFFER ASSURANCE THAT
PRODUCTS DERNED FROM
HUMAN BLOOD WILL NOT
TRAMSMIT INFECTIOUS AGENTS.

PRODUCTOS HEMATICOS SE
DEBEN TRATAR COMO 51
FUERAN POTENCIALMENTE
INFECCIOSOS. 55 HA
OBSERVADC QUE EL MATERIAL
DEL QUE DERNVA ESTE
PRODUCTO ES NEGATIVO PARA
LAS PRUEBAS EXIGIDAS
ACTUALMENTE POR LA FDA DE
EE. UU. NINGUN METCO0 DE
ANALISIS CONDCIDD PUEDE
OFRECER UNA GARANTIA DE
QUE LOS FRODUCTOS
HEMODERIVADGS HUMANDS NO
TRANSMITAN AGENTES
INFECCIOSOS.

Extraccion y praparacion de musstras:

Plasma o suere: Extraer una muesta de sangre uilzando una Bomica de febolomiz
adecuada. Se puede emplear swero o plasma [E0TA, ACD, CPD, CPDA-1, CP2D)
fresco en 25t analisis. Todas las pruenas deben realizarss tan pronts come 5&a posible
después de sU fecogida pard minimizar las posibiidades de que oouman reacoiones
falsamene positivas o negativas dedido @ un almacenamienid inadecuado ¢ 3
contaminacion de la muesa Las muestras sobre las que ng 52 puedan realizar
pruebas en 24 horas deben almacenarse 3 una lemperatura de entre 1y 10 =C con la
Mmayor Brevedan posibie. De fma anematia, 33 MuesTas EmoEn se En SEparar
de ks hematies y consenvarss congeladas. Los andcuerpos de reaccion deil pueden
defenorarse y wolverse indetectables en las muestras que se han aimacenado a
temperalra ambiente durANte vanos dias ames del analisis o en las muesiras que 58
han aimacenade durante periodas prolongados a una temperatura de enve 1y 10 °C.

Clave:
Subrayado = Adicion o cambio significaivo; A = Elminacitn de exo
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Mo ulifice muesiras exvaigas en Wwbos con separadores de gel neuvo. Pusden
obienarse resultados postives falsos con ese $po de muestras.

Procadimisnto:
& Materiales suminiairagos:
1. Pocillos en tias Capture-R Ready-Sereen [3) en bolsas de aluminie resellables.
B. Materiales Capture adicionales requeridos:
. Capture LISS en viales con cueniagois.
2. Hematies indicadores Caplure-R Ready =n viaks cuentagolas.
3. Suerm de contol posifvo (débil) Capture-R en viales cusntagotas.
4. Suem de conbol negativo Caplure-R en viales cuent@gotas.
C. Ofroa materizles necesarics:
Todos 108 matodes:
. Soiwcion saling issldnica lamponada con fosfato [aproximagaments 15 mi), con
pHEMrE S5y T 5.
2. Suern o plasma de donante o pacients (algunos metodos autematizados pusden
requerir plasmal.
Matodo autematizada:
- Instumento Galiles Echo {segin proceda) *
. Imstrument Echo Lumena (seqln procedal) *
. Instuments MEC IAs [sequn procedalt
WE condC
Méatodos manuales o ssmiautomatizados:
. Pipetas de transferencia o sisiema de pipeizat.
Cenfrifsgatara con un rotor que pusda albergar ras de pocilos 11 8.
Blogue termico de 37 °C o inculador de cakor Seco.
Dispositivo de lavadot o botelia de lavado con suer saling de puero ancho o
dispensador manual.
Dispensador o pipets dissfianas pam microplacas.
Tiras de pocili vacias para dar equilbrio.
Crondmetot o lempanzader de intenalost.
. Superdicie ilminada.
9. Rotuladores.
10. Lecior de microgiacast (optathe).
11. WB coeC [optathin).

g ba o - -

Fall

o =i en en

* Es responsakilidad del usuano validar cualquier dispositive accesone par su uso
previsto (e si figura en esta lista coma 5 no). Los resulados de las validaciones
deben consenarse coma parte de los regisiros ded lBborainno pam su revision par
parte de kos onganismas nommativos peinentes.

Matodo del ensayo;

Wstodo automatizade

Para pruebas de microplaca con equipe aulomdtics, consubz Las stucciones del
manual de usuana ded equipd.

Métodos manuales o semiautomatizados:

1. Mantenga indos los reactiuos Capiure, a5i COMOlas Muestras, 3 una lemperatura
g2 enve 15 y 30 "C anies ge la prusda.

2. Retire la tra CapiweR Ready-Screen (3) de su baksa proteciona. Inspeccione &l
indicador de humedad que se incluye enla bolsa. En caso de que & indicador de
humedad muesire |3 presencia de humedad, no 52 debe usar ninguna de a5 s
gue se afjunian dentro de |3 boisita. En ausencia de signos de humedad,
devuelva 2| indicador de humedad, ef desecante y as tiras sin ullzr 3 la bokits
¥ vuéivala a seflar.

3. Comprugbe @ lengleta supenor o2 |3 tia. Mo use |3 Wra si no presenta
impresiones para mastar L3 ientificacion de b prueba (R53) y el ndmer de lote
CON 73 legible. La disposicion de 105 hematies reacivos se muesta en a fgura
2.

Figura2.  Tira Caplure-R Ready-5creen (3)
Hamatie |

Hematis

Hematis W

Control positive
Hematie |

Hematis 0

Hamatia W

Control posifive

QOO0 O0O0

4. Coloquela fira enun marco de s0pon2. Nota: La fra Unicamanie se ajusamaalk
pemection &n Un sopare con la crentaciin comecs.

5. Afiada 2 gotas {100 +- 10 uf) de Capture LISS a indos los pocilos de ensayo.

6  Afiada 1gof (50 «- 5 ul)de Muesia de PFsma o SUSFo @ Gada uno de I0s Cuatr
(4) pocilos designados para 252 cibado de muestra especiico |1, 1L, 11l y poacilo
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conirol positva). Siga afadiendo una muestra de plasma o Suero al siquieniz
conjunio de cuatro [4) podillos de @itade [, I, Wy pocillo contrel positho) para
cualquier muesira adicional de paciente o donanie que requism pruebas. NOTA
El color morado de Caplure LISS cambiard a un azul cieb o turquesa en
presancia de sues o plasma. La_re_tmciﬁn del color morada pueds indicar que
la muesta de proeba no se ha afadido.

Coritrol g2 calidad diaric: con una frecuencia minima de wna (1) wez cada
veinticuairo [24) horas, afiada 1 gota {50 +- § ul) de SUeso control posiive
Caplure-R [92bif} a un conjunt o2 cuates [4) pocilies de critada (L, 1I, Il y pocilla
conirol posie] de una (1) microtia [mimesos de pocilo 1,2, 3 y 4 de B). Con i
misma microtica, anada 1 gota (50 <~ 5 ul) de suem contol negative Capture-R
a um conjunte de cuato (4) pocilos de crbade (nimeros de pocilk 5, 6, 7 y B g
B). La figura 3 siguiente ilusta este formato de control de calidad.

=4

Figuwa 3. Fommato de controd de calidad diarnie con una (1) microtira

Hematia 1 [#] [F::;::r susrg control peaitive Capturs-R
Hematia 1 Q [F::::rl:awu control poaitiva Caphurs-R
Hematio W Q ;::::r 3: susro control pesitive Capturs-R
Control pasitive Q m::r.t.am control poaitive Capture-R
Hematie | | O | Pocille 5: susro control negative Capture-R
Hamatie 8 | O | Pocille 6: susro control negative Caphure-R
Hematiem | O | Pecille 7: susro control negative Capture-R
Controd pesitive | @ | Pocille 82 susro control negative Capture-R

B Incube Las Sras a una temperatura di enire 35 y 38 “C durante un minima de 15
minutos y un maximo de 60 minus. Afiada § minubos 3l periodo de incubacicn
BN Cas0 de que 52 empies un incubador de calor seco.

9.  Decanie o aspire la Mezsia de muestra-LISS de ks pocilos y [Gweios medianie
una 18cnica manual o semiaumatizada.

a. Temca e lavads manual
Decante & liquido de los pecilos.
ii. Liene los pocilios de 3 §ra con solugon saling dispensada desde un
distribuider o dispensador muRkanal disefiado para miroplacas.
También se puede emplear una bofella de Evado con sokicion
salina para dispensaria. La solucion salina no debe afiadirss con una
fuerza eXpesvE, POMUES £510 puede MECer que i3 monocapa de
hemabies se desprenda de |3 placa.
ii. Decans & solucion salina de los pecilies por compietn imirSéndolos
manuaimente sabre un lavabe o un redpients para desechos y con
Vanas mmlmlenlnsrap'msy bruscas.
W.  Lawe ks pocilos un minimo de seis wecss con Sokucion salina.
b.  Téchica 0e lavado Semiamomaizato
Par un lavade semisutomatizads, consule 1as instreccionss del
manual del usuane del lavador.
MOTA: El lavador aulomatzado debe ajustarse de forma que
aproaimadaments 4-8 ul de soaucion saling permanezcan en cada
pocilo después d2 13 aspiradion. No se deben aspirar kos podikos
hasta que esien compielamente secos.

10.  Afiada 1gota (50 +- 5Ul) 92 Nemalies indicadores Capture-R Ready @ cada una
de ks poilios.

11.  Centrifugue inmediatamente I3 tira durante 1-3 minutes 3 450-600 X 9.

NOTA: Las fuerzas g y el tiempo indicades son aproximadonss de fuemsas
necesarias para produci el grado de adherenda deseado. Las fusras g jo rpm)
y & iempo de centrifugado adecuados deben determinarse o= forma individual
pard cada centrifugadora que se Use.

12, Coiogue 3 §ra sobee una supenicie iuminada (o utiice un lecior 98 microplacas
acoesanio] ¥ examing |a presenca o ausencia de adherencia de ks hematies
indicadores. Para que s resultades de ensayo de cada mussta 52 consideren
validos, &l cuarts pocile, contol positivo [gue es el pocilo cortrol del proceso d2
andlisis intemo) asociade 3 a3 MUesa examinada deberd mostrar @
adherencia de los hematies indicadones Capiure-R Ready a toda o parle de la
Supesfitie 08 neaccion.

En casy de que no se obiengan 5 reacciones cormectas con el pocily contral
positv, las reacciones de la prueta podrian no servalidas y la muestra asodada
a ese pocilo control positive deberd repetise.

Eatabilidad de la reaccion:

Despuss 02 |a centrifugacion, las pruskas pueden leerse inmedialaments. Se puedan
cubek los pociles ¥as o centifugado para evitar la evaporacion, guardar a una
temperatura de entre 1y 10 =C, y leer o volver a leer manualmente fasta 2 dias despues
de 3 proeba.

Clave:
Subrayado = Adicion o cambio significaive; & = Eiminacion de texio
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Control de calidad:

Mitodo automatizade: Para pruebas de micrepiaca con EQuipo JuTmitico, consults
135 instrucciones del manual de usuano del equips.

Métodos manuaks o semiautomatizados: Se deoe realizar & convol g2 calidag
dianio de todes los componenies Caplure-R Ready-Soeen medianie |3 inclusian de
controies positives [d&biies) y negativos Capture- en el sisiema de pruetas. Estos
controles debesan realizarse de acwerdo con & meétoda descrio, al menas una (1) vez
cada veinticuatra {24) horas para garantizar que no s peoduzca un falio en el equipo ni
un ik del reactive. Todas kos poclios examinados con controles posifves Caplure-R
(dénies) deberan proporcionar un resultado positve.

Mota: Los pocillos |, 0y 10 examinados con el control negative Caplure-R deberan
proporcionar un fesufiado megativo. E1 podl conbol pesitivo asociado debes
prepercionar un resultado positve cuando se examine con el control negative Capture-
R.

WE corQC puede uliizarss como Un juego alemativa o2 material controd, e lugar de
confraies positios (d8biles) y negatvos Capiure-R en este procesn de coatrol dg
calidad diano para métodos automatizados.

Este andlisis de oidade de arficuerpos también aplica de forma rutinaria &l uso de un
pocily control pesitive con cada muestra examinada. Este pocill control positho &5
un process e anélisi:s imlema con cada muesya examinada y se fabrica como una
memorana de hematies sensibilzsans con ant-D 191G en &l podiio. Para wooas oS
ju=gos de pocilos de cribado (1, 11y 111, & cuarts pocile control positve (asoiade a
cada juego concreto) deberd propofionar un resufiade posiive para considerar el
resultado el cribado de la muestra de sangre coma aceptable.

Un alio contivuado del pocille condrol posithe a la hora de fundionar adecuadamente
2N pruetas reileradas pusde indicar que uno o Mas de IS Ieactives de 1a prueta
Capaure-R Ready-Scieen e han deiioradn, o que |3 prusta se et levando a cao
de forma incomecia de maner confnuada.

Interpratacion de loa resultados:

Control negative: botdn de hematies ingicadores Caplure-R Ready en el sondo del
pocillo de pruetas sin drea de adherencia.

Control posifive:  adherencia de los hematies indicadones Capiure-R Ready 3 oda o
parte de I3 supesficie de reaccicn.

Los anticuerpos que se delecin usands Capure-R Ready-Soeen (3) se pueden
identificar usando Caplure-R Ready-D, Capture-R Resdy-ID Extend 1 o ||, o Capture-R
Select (Un sEtema en fase s0i0a que S8 pUSdE emplear en Mematies reactivos
SEIECCINATE].

Limitacionas:

1. Pueden cbienerse resuftados riness 0z la prusba a causa da comaminacion
backerana o quimica de los makeriakes de ésta, periodes de incubacion
insuficientes, cen¥iugacion incomect, lavado insuficienss de ks pocilos de
pruebas, u omiion de ks reacivas o los pasas de la prueba.

2. La comtaminacion de los hamaties indicadores Capiure-fi Ready con proleinas
el plasma 0 SUER que COMIENGA 136 Neuvalizard & componente ant-gs 02 ks
hematies indicadores Caplure-R Ready, ko gue puede provecar resutades
falsaments nagativos. E1 fallo del cuark pocile control &5 una indicacion de la
neulralizacidn de hematies indicadores en 1as pruebas automatizadas.

3. Elcenbritugado excesiv, despuis de afiadir les hematies indicadores Capture-R
Ready, puede generar reacciones falsaments negaivas o dudosamente posithias
gebido @ l@ destnuccion 98 |3 capa indicadora aonesiva. El centrfugado
insuficinte causard resuacss fAIsamente posives.

4. Los hematies indicadores reactivos Caplure-R Ready pusden no defecar

ejemplos de anticuerpos de la subclase Ig34 purss. Tenga en cuents, no

obstante, que los anticuerpos [E4 pures son muy poco frecuenies.

Los paramednos de desacekeracion de 13 centifugadora que se emples pusden

aseciar al tips de reacciones obtenigas al $nal del andlisis. 5ino se apica &

macanismo el freno en wiidades ton lismpos 02 desaceleracion prolongada, se
pueden produc reacciones falksamenie negatvas. Por el contrarnio, el Fenada de
centifugadoras con iempos de desaceleraciin coros TmbiEn pusde provocar
resultades ermneos de 1 prusha. Es resporsabiidad del usuario evalar el
rendimiento de I3 ceniifugadenm antes de usana mediant 13 cualifcacion del
rendimiento del equips. Los resuitados de @ evaluacion del rendimiento deben
mantenarse coma parte de los registos ded laboratoeis para su revisian por parte

2 ka5 Srganismas reguiadores petinentes.

&,  Las muestras de susm o plasma oolenigas de tubos que contienen separadares
de gel neurs pusden peoducr falsos resultados positos en prusbas de

w
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saguimiznio de anticuerpos. Los ftubos con separadoes de gel no 52 han
disefiado para su uso e Bancos 92 sangre.

La reacividad de los hematies reacivos Capture-R Ready-Sween (3) pueds
disminuir después del periods d2 validez. La welcidad a 1 cual se piede 13
reactiidad antigénica depende, en parte, de Las caracierisicas de cada donants,
que 2l fabricams no pueds controlr ni predeir.

La adicicn ge hemabies indicadones Caplure-R Ready en canbdades supenores
2 las descrifas en esie prospecto pusde prowocar resccones falsaments
negativas o dugesas oe @ prueta.

La adicion de may pocos hematies indicadores, como podiia Sucedsr con una
Mezci inadecusda de rescivo o debido 3 la hemalsk de los nematies,
PIOVOCARG fesullados positvos dBbiles falsos. Los Mematies ingicadores
empicados @ una lEmpeRRE inferior a 18 °C peovecan resutados pasitivos
debiles falsos.

58 N3 NEMOSITa0D JUE 135 SOMGONES 02 Baja fuema inica (LISS) mejoran
muchas ineracciones antigens-anticuerps. Mo abstante, se pueden encontar
SuBMOs que Contengan anticuerpos que no reaccionan de forma cptima en
sislemas de prueda LISS, incluido & ensayo Caplure-R Ready-Soresn.

Los anficuespos como ant-M, anti-2y, anti-Le=y ant-Le* susken reaccionar enlas
pruebas de hemagiutinacion en so, en |3 fase de exposicion a temperatura
amizienle y o 3 37 "C o en la fase de andgiotuling. Algunos investigadares han
mepeade esko como un indicative de que los anticuerpos se compenen
principaimants de mokculas IgM reactivas a la solucidn salina. Se pueden
deeciar gjemplos de 25ios anbousrpos enensayos Capture-R, aungus 2l sstema
de pruebas se ha disefiade prncipalmenie parm @ delecoion de IgE, va que
conltienen un componente 195, S¢ pueden delectar oiros, no posque sean igG
por naturakeza, sing porque los hematies indicadores transportan @ antigens
hacia el que se dinge el anticuerpo g, 52 ha descubierno que FGUNos
anfcuerpos igM pueden unir ks hemalies indicadores a las monccapas o2
hematies inmovilzados mediants 13 unioa 3 anbigenes en ambos. Por tanks, sin
realizar estudios adiconales, no 52 debe asumir que los elempios de ani-M, ant-
Le®, anti-Le®, anti-Pq, eic., gue e detectan en prosbas Caplure-R condiensn un
mmp-:ﬂente [N Estis EEFEDﬁGI:IEK‘]EE 52 COnsiiesan msgndcantss en B
mayoria 02 133 siluaciones clinicas. AQUNOS ejempics 02 5105 anbicuepos
detectados en las pruebas Capiure-R No son necesariaments mas significativos
que ks ejempls que no reaccignan. En esle ensayo, es posiolk que las
especificidades presuntamenie imporEndes, que son DEIMEnte IgM por
nawralem (g5 decir, g ant-K o igh ant-E), no reaccionen.

Se ha demuosirado que algunos anficuenpos 196 resccionan mal en andlisis g2
adherencia de Nematies en fase sHida. Esis NOUYEn Semplos de anicuemos
de Bge, Bge, Kne C3= Yee, JMH, McCe Ch y Rg.'® Eempks dédies de
anfcuerpes clinicaments relevamss pusden no reaccionar mediane Cagture-R
Resdy-Screen, incIUso aungue ks anticssrpos se aeleclen mediante una 1Bcnica
allemativa. El ant-0 admnistrade de smma pasiva puede no FEICCONGr anie
Capture-R Ready Screen, iNGUSE aungue los anticoerpos se deiecen mediants
una tcnica alemativa. NINGUN METODO DE PRUESA PUEDE DETECTAR
TODOS LOS ANTICUERPOS. .

Se desconocEn kS antcadeniss genéticos de ks donanies o2 hematies
TEACIveS Con f2notipos coma Fy {3+, Fy (3-0+), 0 {3=t-], JK [3-0=], Meh-, M-
N+, Se5-, 55+ el 52 supone que tkes hematies deben proceder de
homocigolos genelicas; sin embargo, de hecho, podrian habsrse exvaido de
personas que son genéticamente hal tos para kos genes que se codifican®
No 52 ha reafzago ninguna prueba serlagica para demoslrar que los hematies
de homocigolos aparentes usados para preparar Caplure-R Ready-Screen o
Capture-R Ready-0 llevan una dosts doble de los antigenas adecuadas !

58 pusden aDiEner redcciones negaivas sl el suso 02 prosba condens
anicUSfpos PrESENi=S en concentracines demasizdo bajas para que sean
deeciadas por los metodos de prueha empeados.b

Las reancionss entre un anbicusrpd y S anbgenc pueden debilitarse 5ise emplkea
solugion salina dckda o sin tamponar para lavar ks pocilios g pruebas antes de
aniadic s hematies indicadanss. Los mejores resultades $2 oblendran con una
solucion saling Bmponada con un pH 6575 %

Se puedsn obtener resuRiados iNConmecis en analisis del sitema Capture-R
Resdy-Screen si el personal que realiza @ prueba no estd Foemado
canvenienisments en el funcionamienio adecuada de laspfuehns Uni laboratonio
que disponga te tecnoiogia Capure-R Ready-5oreen deberd gisponer de wn
Programa para ofrecer formacion adacuada al personal. Una vez que &l persanal
haya recibido una sormacion suficients, y antes de sustiuir I Boicas de
ﬂEEGL‘:iIEII‘iEIE amicuspos exsleni=s por Capture-R Ready-Soeen, & |aboratonic
debera realizar evaluaciones pamlelys con Capture-R Ready-Soeen y el método
habitual (empleanda una gran batera de muestras posiivas y negativas
£ONCidas) para A0CUMENTEr qUe 52 PUBO=N oDIENEr 105 FESUE00s JIECU300s.
Los hematies usados para peeparar este reactive incluyen antigenos que pueds
que no hayan sido defindos por & fabrcants; por o Gais, es posible obiener
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reacciones positas con este reactive que no coincidan con los perfies de
ningune de s antigenas que s2 musstan en | lisa maestra.

Garacisristicas sapecificas de rendimiento:

Capiune-R Ready-Screen 52 ha evaluado en parakde con métodos de hemaglutinacion
&n esudios manuales en onco laberatsnos independientes. Las pruebas con TODD
muesiras muesiran que & mélode puede deleciar la mayoria de los anticuerpos
clinicamenie refevantes de 3 dase Ig%. Los que no se detectan se idendfican en la
seccian Limitacionss de esta circular.

Los anticuerpas G no detectados S8 eNUMENaN en i seccion Limitaciones de esta
circular. Se evalud que akunos plasmassuens de packeniss y donanies reaccionatan
mediante Capiure-R Ready-Screen, Funque N0 efan reacives mediame 1chicas de
hemagluinacion de referencia (se demosird que |3 mayora de estas musstas sok
conlenian autsanticuenpes en dase salida).

Bl revestimienss 0@ anbigicouling 0e los hematies indicadores Caplure-R Ready se
evala en prusbas de potencia con ari-D y ant-Fy®.

Anies de |3 fabricacion de Caplure-R Ready-Screen, ks hematies de cada donanke se
examinan en dos labaraionios independientes que uilizan no menes de dos fuenles de
anticuerpos de donantes (excepto s 1a rareza de los antisuemns lo impide), a dn de
confimar |3 presentia o 13 ausancia de 1odos kos anfigenas de gipos sanguinecs
especiicados en tada ks maesira. Todos kos hemales se prueban y presentan una
prusba de antigiebuling directa negativa en fase solida. Cada ke de Capture-R Resdy-
Screen (3] se evalla para asegurar la reachividad y especificdad adecuadas. El
rendimienio de esie prduci depende del sequimienio comeco de la mendokgia
recomendada en el peospecto. Para obtener mads informacian o pam ponerss en
contacio con &l senvick técnico, lame a Immucor al ndmens S55-IMMUCOR (465-8267).
Capiure-R Ready-SCreen (3) Cimpie oon 13 normatia de 1a FOA con respacio 3l use
de hematies reactivos en i deteccin de anfcuerpos inesperados. Far &=t products,
o exisien normas de polencia estadounidenses.

La fecha de caducidad de ks pocillos en tiras Captune-R Ready-5creen es de 120 das
a partir de 13 fecha de fabricacion, que es la fecha mds lBmprana & [a que la sangre
usada en este peoducd se extrae de cuakjuier donants.

S Bevaron a rauo estudios de comparacion de meiodos en cualm centres cinicos
exiemas. Las muestras se analizaron en Galiles Echo o Echo Lumena y en Galieo Neo.
Las muss¥as que aMojana unas resultadas inidales de pocilos de ensayn squivGCos
{7) con Caplre-R Ready-Scresn (3) s& volvieron a analizar en & analizador que
proporciond ios resultades equivoces iniciales. Se evaluaron los resultados de S
prusbas para delemminar el grads de concoedanca enfre los amalzadores. Los
rESUNEN0S combinanos de oS I0F CENIMS S8 FeSUMEN en 135 siguientss Eblas:
MOlE: Una CoinGOenGa entre K5 MBS0 A ingica qué mEnds es & comecn.

Musstras aleatorias

N=3166

Galileo Mao
Megativa | Egquivecs

Galiso 95 %)
Echa B

%
coincidenda

posithia

Positivg 6 £ 10 a00%

PRAIC
infesiar
uniiateral ded

Negativa 4 3071 2 TEES

coincigenca
negativa

28,7%

NPA(IC
infiesiar
unilaseral ged
85 %)

283%

Lo resuliados coresponden @ ensayos del mercade noneamericanc. Prueda de
Galiles Echo realizada con el softaane v2.1.

Resufados PPA [IC infenior o
Musstras aleatorias resusitos unitateral del 85 %) '
H=3166 . PPA [IC infenior
Pasifin | Kegatuo unitateral del 85 %) mE%
Positve 39 4 54 %
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i NP, [IC ifericr FA 1 inferior
Megativo 0 3078 P i : :
Galilae uniteral del &5 %) Eaquivace ¢ ¢ e

Echo Equivecs 0 3 N.?'a' Ilc I'ﬁr?_ 98,0 % Los resuliados coresponden a ensayos del mefcado noneamenicana. PRA (IC inferior

uniateral del 55 %) de185 %) 10 gh 3l 59 % debido 3 un tamano de mussta (N pastiv anakzado.

Los resultados cofMesponden @ ensayos del mercado noreamencanc. Prusba de Caracierizicas g rendimismo gn NEQ i

Galiieo Echo reaiizada con el sofware v2.1. Las muestras discordanies y equivocas se Sa realizamn estudios de comparacicn de métodes en fres canins clinicas extemas,
analizaran mediante un mesods de deteccian de anbicuerpas manual. PRA (IC indzrior noluidos servicios de Fanshusion y centros de donacion. Immucor, InG., como
el 95 %) mo llegt al 99 % debide & un reducido amafo de mussta (W) posivo fabricanie, fue el Guaro centro. Las muestras 5¢ analizaron en NEC s y Galileo Meo.
analizado. Se analizaron muestras posiivas para anh..Jems bien caracterzadas Las MussYas que aImojann unas 'esx. tEdos iniciales de pocilos de EnsayD eqUIVCDS
adiciznalkes; comsuite s resuitados en 3 tabla a cond nUSGoN, NEA [IC inferior del {7) con Caplre-R Ready-Screen (3) se volvieron 3 analizar en e analizador que
S5%)no IEgD al'99 % debida 3 45 resultados posities falsos | ﬂequw..-;..s proporcions ks resultados Equ|l.|..c..s micigles. S evauann los resultados de @3
pruebas para delerminar el grado de concordancia enfre los analizadores. Los

T ——— pr—— resuiiagos combinados de oS los CEnlos 58 PESUMEN en las siguientes Eblas:

caracterizadas - - MotE: Una coinodenta entre los metodos ne indica gue metodo & &l comeio.
Positive Negativa

N=299
Poasitiva 795 o PEA(IC inferior . Musatras alsatorias Galilar Heo
Galiles Megatho ] 0 uniiaieral del 95 %) ' N=1T91 Pasitivo Nagativo
. % coincidencia
Echo . FRA (IC inferice o 100,0 %
Equivocn 0 ] P 99,0% prsitva
- = Positivo 1® 5 PPA IC miericr
Lo resuliados coMesponden a ensayes del mercado norteamericana. Proeba de unilateral gel 53,2 %
Galieo Echo realizmda con &l software v2.1. MED 55 %)
Iria % coincidencia —
Mugstras alatorias Galileo Meo negaiva o
M=3153 Positivo Magativo Equivaco qegaﬁm g 17T6E MRA [IC inferiar
. % coincidencia iatera %
Pasitiv 3 3z 4 . 00 % uniieal og 3%
posiiva 85 %)
) PP”{ {IC infirior * PPA [IC inferior del 35 %) no legd & 99 % debido 3 (3 baja frecuencia e muestas
Megatio 5 3070 4 unitateral del TEE % pOSiivas para anticuerpos en 13 poblacion. Las mUestras fiscomantes y equivocas se
Ech 25 %) analizaron medianis un MEEO 8 0SIBCOCN de AMCUSIoS manual Se anaizamn
ehe L conodenca muesiras positivas para anticuspos Dien caracierzadas adiconales; consule ios
Lumena . 98,7 % o . it
negativa 2 resultados en |a t&bia 3 continuacion. .
i NPA T Los resuliados comesponden a ensayos del menade nonsamencEno.
Equivoce 1 1 0 i
rEne e Musstras bien | Resultado
unitateral ged caracterizadas | esperado
) N=ZT5 Pasiun
Los resultades comesponden a ensayes del mercado norteamericana. . . .
Positvg 275 % coincidenta posiiva 100,0 %
NED
Resultados PPA {IC inserice I i T T
Musairas aleatorias resusitos uniiateral del 95 %) ! ne Negativa 0 ! |'r||zjr_o=;!r ralee 9%
=
N=3153 A ) PPA {IC inszrioe !
Positive | Megativo el el 35 % 28 %
uniateral del &5 %) Los resulados coresponden 3 ensayos del Mercado norsamencans
Paositiva 40 33 NPA (IC inferior
- — l.."li'b&'l' 4165 % 98,9 % Blhllograﬁa
Echo Negatio a 3079 e 5 %) Boral, L L; Henry, J. B. The type and screen: a safe ahzmative and supplement in
Lumsena Bt o ; NPA (IC inferior - selected surgical procedures. Transfusion 19 163,
uvCCD X X i anibodiss 173 ; i
1 uiateral del 35 %) 2. (Giblett, E. R. Blood group allbandbodies: an assessment of laboratory practices.
Transfusion 1577,17:299.
Los resultados corresponden a ensayos del menado '}creurren ang. Las "1uE‘IIi|5 3. FRoualt, C. L. Approgriate pretransiusion tesing, en: Pretransfusion testing sor the
discordantes y equivocas se amalzaron median® un metodo de deleccidn de '50's. Washingion DC: American Association of Blood Sanks, 19800125
anticuerpos manual. PRA (IC inferir el 95 %) no llegd al 99 % 020i00 a un raaucids 4. Brecher ME, ed. Technical manual. 15." ed. Bethesda MD: ARES, 2005
Emafie ge muestra [N) positvo analizado. Se analizaron muestas postvas para 5. Plapp, F.\.; Sinor, L. T, Rached, J. M et @l A sold phase antipedy soreen. Am J
anticuerpos bien caracterizadas adicionales; consulie oS resulados en |3 Ehia a Clin Pathol 1954 9
consnuacion. NPA [IC inferior dal 95 %) no Begd 3 99% 0eDid0 3 33 resulados 6 Juji T, Kano K, Milgrom F. Mixed agglulination with platelets. Int Arch Allergy

positivas fakos y 1 squivecos. 197242474,

7. Beck M. L. Rachel, ). M., Sinor, L. T. efal Ensayos de adherencia en fase sdiida
SeMmiamomaizagos para pruebas presias a k@ ransfusidn. Med Lan Sci
195441374,

& FRolh 50, Eisinger RW, Maheng MC et al. Solid pnase adnerence assays:

Mugairas bien Galileo Mo alternatves to conventional bliood Dank tests. Lab Med 1985, 16:756.
caracterizadas - 9. FRolh 5, Thomas R, Fisher F et al. Antibody detection eroes dug %o aodic o
N300 Fosiva | Negaiwo urivufiered saline. mmunaohematology 1993;3:15.
Echo Postive 209 o PRA [IC indzrior La licencia 885 de EE. UU. soio =2 aplica a (pociles de pruenas Caplure-R Ready-
Lumena | Negatvo 1 0 unilatesal ded 55 %) |I% Serzen)
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Capture-R® Ready-ID®

Numero de referencia Nombre del producto Presentacion
0066204 Capture-R® Ready-ID® 1 placa/6 tests
0066214 Capture-R® Ready-ID® 5 placas/30 tests
0006454 Capture-R® Ready-ID® EXTEND | 1 placa/6 tests
0006455 Capture-R® Ready-ID® EXTEND | 5 placas/30 tests
0006456 Capture-R® Ready-ID® EXTEND Il 1 placa/6 tests
0006457 Capture-R® Ready-ID® EXTEND Il | 5 placas/30 tests

Rotulos internos y externos

Reagent Red Blood Cells
Capture-R® Ready-ID®

| Sob¢ Phase System for e eentiation of |
Usezpectsd IgG Antibocies (o Red Blood Cells|

Solld Phase Systom (1578 Tests)

En el caso de las presentaciones por 5 placas, estas se incluyen dentro de un envase de cartén con
una abertura para ver el rétulo.

R.Ceminos
Fnrm.n\dul“
MN.TIF70 | NG MEDSRL
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Instrucciones de uso

Capture-R® Ready-ID®
Capture-R® Ready-ID" Extend | Capture-R® Ready-ID® Extend Il

{D-Positive Panel) {D-Negative Panel)

Solid Phase System for the Identification of Unexpected IgG Antibodies to Red Blood Cells|

mme  360es-8

315 ey [rive
Moo, 4 30071 LA
I Med ke Dimgronidh. Gt
L | 1P | Pobart Beach-Shuine 2
EEHES Drbeck, CEFRARNY

P —
IMMUCOR

pocilo de contml posive moubero con membranas de kemabier senakikmdos JG,
y &l pocdle rimem 16 32 usa coma pocllc de conbol regabue.

Uso p“wis-tu; Capfure-R Ready-I0 Exiend formsde por I x § b= que slo@n la= membranas

Eolid Phase Sysiem for fre ldenbfication
of Unexpeced lgG Anfbodies to Red
Elood Cells

B skmisma de fass solds pars s
senbicacgon de anbicusrpos G mo
espemdas conkra hematies

sdhendas y desscadss, preparsdas & packr de 14 donandes del grape O Lo=
hematies de donantes pam Caplure-R ResdydD Exerd | 22 han ssbecoonado pars
expresar la mayorn de antigenos hemdados frecusnemenk: y no conbisnen
anbgercs ¢ o = Loz hematies de donanies pars Caplue-R Readv-ID Exiend I ==

han seleccionado pam expresar la mayoria de antigenos heredados freouentemente
¥, & excepcion de ura oihuls, no conbienen el anfigeno 0. La fm Capluwee -8 Ready-I0
Exfend tambiEn confene dox poclles ulizsdes como conbeoles [véase |s fgum 1 an
I ==pcion Médodo de |s prusball. El pocile nomen 15 &5 un pocilo d= condol posiie
biedn con b de hemeties sersbiizados Ig&, y &l pocillo nimer 16 22
u=a come pocilo de confeol negafive.
Code frm ==in peeparsds pum so use dsl v como == sumnistra. Las fres == pusien
emplear de forma indiidual o de forma maEple. Guarde las Gms & uns f=mpersiurs
snbm 1w 30 T (reirigeesdes o 8 empemburs smbeni] crendo no == smplesn, 2l
ndicador de humsdad inchudo en cads bol=ds musstma |s presznce de humedad (sl
cambinr &l indicador de humedad de azul 8 masdn), las fres no deberin usse. Lo
Erms que mo ome ullicen, = desscants v o indicador b2 humedad deben vobesrms 8
=ellar con cuidado dentss de s bolsils de papel d= sluminic pars sviar sy exposicicn
s |s humedad, que puede desfur s membmnas de hemafies. Lag fms en bolsas
zellsds: de muevo no deben emplearse = cazo de que of indicador de humedad
mupesire 2 presencia de bumedsd. Las tras sacadas de las bolsias se deben
usar en um plaze de ocho hors.

Do mof uze Caphuee Test Wels F | Mo emglez oz pocllos de enzaye
humid®y ndicator ums from blue o | Caplure 5i &l Rdicador de humedad
pirk camiia de color azul = rozada.

Coplure-R* Ready10® 2 ha previsio pam =4 use en la idenfficacion de anficmempes lgG
no =sperados porbe hemabes medianle mebodos macusles, semisviomabzades v
sulsrafzedos. Capura-F® Ready-10® Extand s ha previsin pars wu use come makodo
omplementario 8 Caphure-R® Repdy-D* e b idenfificacion de anfoeepes IgE no
esperades conba hematies.

Reauman dé la prusba:

Loz srfousroos mesersdes se sncusnbmn en be seecs del 03 o 3% de f=s
poblacione: S donsnées y peceniss' Muchcs sniicusepos Benes uns impodsncis
fundamental desde of punio de vids dinico, ya que pusden provecar una mduccion &n
Iz zupenierca de loz Remabes come resulfiado de s eaccones RemolBcaz =
Iran=fusiones, ks sioblasiosis f=isl (HON) o Is anemie kemolfica subcinmuniiara. Lax
pruebas de delecgion de acb [crizada) in wieo 52 emplesn pare revelar bn
presemcia de ==iox anbcusmos en los sussos de pecienbes v dosanbes. Los hemates
=elecconados, por ejEmglo, ks sumisistedos como Caplres-R Resdy-Screen, se
incubsn con plesma o suerc de prusba 2n condiciones que faclfan la defeccion de
pnbcuspos * Las prusbes de dentficacon de ssBcuempos con we mesdivo como
Copluref Ready-lD o Capluee-R Resde-I0 Exiznd == offizzs pees defeeminer o
esgechicidad de ks esbicuzmpos con objeln de preparer o szleccionsr unidsdes de
donanies pars |s fensfusion. Las prusbss de idenfficacion de anticusmpos {smbién
pueden ser de ullded =n = disgrasSes v o balamienks de | erfermeded hemolibcs del

recien nacido y, ccasionalmente, &n la anemia hemolBca auloinmuninna.

Principio del enadyo:
Coapluref Ready D y Copluref Ready-ID' Exiend son sislemas modificados de

Afer ocpening pouch =iore unuzed
siip wels in sealed pouch wih
deziceant and meisture indicator

ma vez sibiers ln bolsfs de pagel d=
ahuminic, quarde |ax bess de pocillos
no usades en o bolsa cemada, con

ideniificacion de= antioperpos en f3e sdida bassdos en los procedimisntos de Flapp et
gl. ® ¥ Juji =t al® Loz membesnss d= hematies == hae unido = ey sugerfices de
micropocilos de poestimno v s2 han desecado en elles. Los anbgencs de bz
membesnas estin destinados & caplurer anticuerpos especiices pam oz hematies
procedentes de susme o plasmas de paceni=s o donanbes, Despuss del perods de
incubscion, b inmuncglobulinas residuales no unidas == simiran d= o pocllos v ==

=ystiuyen por una uspensin de b
lgiz. Bl centfugeds pone en conleclo ks b bes indicad

k il

indicadores

gan anticuerpos ank-

con los snk ]

unifcs § las capas d= hemabies nmovizsdcs. En caso de usa prusha posfm, s=
impide @ migrecin de loz kemabies indicadores al fonde de lox poclios, yo que 5=
forman complejes ant-lgG-lgG en e supefice de la capa de reacSvos nmovlzados.
Como consecyences de s conexon de ssBcuerpox, lom hemates indcadorss ss
adhizsr 2 laz células de cibedo como una segunds caps inmovilizads. En susencia de
interscriones  mnligenc-snficuerpn  detecisbles  [prusba  negetis), lor  hemstes
indicador=s no son rebenides duraske s migescicn v foeman micrograndos =n el fondo
de los pocllos e forma de Bolones de hematies fuedemente sghfinadcs.

Reactivos:

1.

Capturef ReadydD e=fa formadc por 2 x B fres que akjan las memberas
sdandes v de=scadex, pesparsdas m parde de 14 donscbies del gqrpo 0. Lox
remabes da donsntes =e selacoionss pees que pozsen |l mevoess d= los andigercs
heredados con frecuencia, La B Caplure-R Resdy-D Iambign cosbisne dos pociles
ton monocapa de hematies desecadn pam usado: especifiaments como contoles
(wease |= figurm 1 en s seccion Meiodo de |a pruebs). El pocllo mimere 15 25 un

Clerve:
Subeyado = Adicidn o cambic significative; & = Elmiracion de bexke
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2.

d = = indicador de b dmd.

. Lista maesta: == adunis con cada lole de Caphure-f Ready-ID y Caplure-R Ready-

D Exiend = indica el codigo ¥ b composicion de cada donande cepos hemabes =2
emplean pars preparmr las monccapas desecadas.

para los posilles de ensayo Capsure:

. Captare LISS: una solucidn de baja infensidsd onica, que contiene glicing, colomnde

momd de bromocrezal v azide sodica (&l 3.1 %) como consemvande®. Almscensr &
wna bempessues de enbe 1y 10 *C.

Hematies mdicadores Capture-R Ready: sussenson d= kematiss revesidos o
moléculas arbi-gG humanas monocionales murina:. E] racive exbd suzpendido 2n
wra solcion conservanis tsmzonada & b que 3= hem afadide cloresfenicol (0,25
migiml], =ukaio de neomicna 0,1 mgiml) y sulfalo dz genbamicing (0,05 mafml) coma
consersanbes. Slmacensr s une Empemiure de ente 1y 10 =C.

-~ 1 - I

para los posilles de ensayo Capbare:

. Suzro de comtrol positve (debil] Capture-R: soclisms anbousrpos freniz =

hemabies. s snmde azids sadica como conssevam= ® (0,1 %) Almscenar = uma
fempemium de enfee 1y 10-C.

Suero de contred negagve Capture-R: no contizne anficuzmpas frenk & hemaBes
Se afmde pride =odica como conssmant= * (3.1 %). Amacensre = una f=mpersiues de
enbe 1y 10 -C.
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Pracaucionss:
1. Pars u=o disgnashco in wiko.

2

C Esie reactivo contiens azida sodica al 0,1 %. Adveriencia: H302 nocivo

en caso de ingestion.

Ls azids =sodica puede sssccionar con & plomo y o cobes de |as lubsdiss y foemar
componeries sxphosivos. 5 se deseche por ol dessgie | debe sclererse com ume gemn
cantidad de sgua pars evilsr s scumulscion de sxide.

3. Todox lo= rescdhos Caplumef Fesdy-Zcren v Coplue-f Resde-D deben
enconberss m uns {=rperafurs de srbs 18 ¢ 30 0 sebes de |xe prushss,

4. Resuspenda los hematies indicadores Capture-it Ready anfes de usados invidiendo
syayements cade visl varies veces, Ex mormal que los hemades indcadorss Casdupe-
F Resdy == sgymguss hgerameniz durante sy simscenamiznis s use Empesioes de
entre 1y 10 *C. No deben emplearss los hemafies indicsdorss Caplure-fl Resdy 2n
cazo de gue ks se czcurezcan del rojo al maron, &0 cazo de gue exzfs hemolzz
=mqnhicatres, o =i los hemabe: ro fundonan =n prusbes de conbml posives o
negatives. Puede producrse una ligers hemalisis con o paso del Bempa.

5. La rbidez d= oz machvos de conbeol Caplure LIES y Caplure pusde see un
ndicaltive de conlaminacan bizma. Mo deben e chvos que =sign
coaiaminados.

6. Mo use los reacivos mas ala de su fecha de caducidad. Loz visles que presenien
perdidas no deberan k

7. Elfcemaic de la fecha d= caducidad = sxpeesa como ASAL-WM-DD (afc-mes-dia).

CAUTION: ALL BLOCD PRODUCTE
ZHOULD BE TREATED A2
POTENTIALLY INFECTIOUS. S0URCE
MATERIAL FROM WHICH THIS
PRODUCT WAS DERIVED WAE
FOUND NEGATIVE WHEN TESTED N
ACCORDANCE WITH CURRENT FDA
REQUIRED TESTS. NO KNOWN TEST
METHODE CAN OFFER ASEURANCE
THAT PRODUCTS DERWED FROM
HUMAN BLOCT WILL NOT TRANSWIT
INFECTIOUS AGENTE.

. Manipule y deseche los rescivos como si fusrmn pobencaiment: infeccinses.

PRECAUCION: TODOS LOS
FRODUCTOS HEMATICOS SE DEBEN
TRATAR COMO 51 FUERAN
FOTENCIALMENTE IMFECCIOE0E.
SE HA OBSERVADO QUE EL
MATERIAL DEL QUE DERMVA ESTE
FRODUCTD ES NEGATND PARA LAS
FRUEEAS EXIG DAS ACTUALMENTE
FOR LA FOA DE EE. UL. NINGUN
METODO DE ANALISES CONOCIDO
FUEDE OFRECER UNA GARANTIA
DE QUE LOS PRODUCTOS

HEMODERNADOS HUMANCE NO
TRAMEMITAN AGENTES
INFECCIOE0E,

Exfraccion y preparacion de muestras:
Plasma o suero: Exfraer una mussim de sangre ullizandic una leomica de flekclomis
sdecundn. Se puede emplesr susm o plasma ([EDTA, SCO, CPD, CPD&-1, CP2D)
fresco en ezfe mnafzi=. Todas las passbas deben realzarss ln pronfo como zem posizle
dezpues de =y recogida paem minimizar les posibifdedes de que cowran remccicnes
fabamenie posites: o negalims debido s un slmacenamienin redecusdo o 8 Is
ceafaminacion de la muesirs. La= muesbas sobee las que no 32 puedan realizar pruckas
e=n 24 homs deben smacename s une Empersbors de enbe 1 ¥ 10 *C con b mapoe
bravedad posizde. De forma sBerabive, las mussines fsmbign =e pusden sspaner de s
hematies y conzerssrse congeladss. Los snfcuerpes de resccion débi pueden
debricesr=s v volverse sdelecisbles en lmr mossbs: que == hen slmecsreds =
IEmperabors ambissie dumnde vaeics diss sntzs del analiziz o e lEs mussioes que 3=
han almacensde dumniz perodos prolongados & una fempembum de ene 1y 10 =C.
Mo ullice muesires eximidss en fbos con sepamdores de gel newbko. Pueden
ohizner=e esylisdos poxiivos falsos con ese fipo de muestras.
Procedimienta:
& Maeeriales suministrados:

1. Micrpociles Caplure-f ResdyD en bolsits= de papel d= sluminic resslables o

2 Micrmpociles Caplure-R Ready-lD Exberd =n bobies de papel de smino

resellalles.

B. Mageriales Caplure mecesanios no suministrados:

1. Caplure LIEE e visles con cuenkegobes.

2 Hemabes ndicsdoess Caplurs-F Resdy en visles cusrisgodss.
C. Mageriales Capture opcionales no suminisfrados:

1. Suero de conbol poziive [debil) Caplure-R en vinles cueniagoins.

2. Bumro de porbal negafvo Coplum-R en visles cusrimgolss.
D. Mazeriales adicionales necesarios para &l metedo manual y semiautomasizade:

1. Suem o plasma de donane o de paciente.

2. Cronomeiro o lemporizador de infermikes.

Clearwe:
Submysdo = Adicién o cambic significstive; & = Elminacion de texic
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Superice lumirada.

Finhulsdores.
Pipefas de transferencia o sistema de pipefen®.
Canfrfugsdcm® com un rolor que pueds slbergar 2 x & beas de pocillos.
Blosque bemica da 37 *C o incubsder de bafio maris.
Solucion salime forfatsds y Bsmponsds (spreximadements 15 mM), pH 4= 6 5-
T.A
8. Dispositvo de lavado semisufomatzsds®, botells de lwwmdo con soucon salina
dee puertn sncho o dizpen=ador manusl.
10. Disgansadior o pizaiss disnsdes pam micopecas.
11. Tims d= pocillo vacias pars dar squilibeio.
12. Lecior d= microplacas® oplafve).
E Materizles adicionales para &l mes
1.  Gallew Echo* (seqin proceds)
2 Eche Lumens® [segin proceda]
i NED k" [seqin proceds]
Fars presbes con matures@con sulomelizsds, mmiase = e nsducconss qus 2=
adurian =n al memsl de e del irsbumenio.

*E= resporsabiided del wsusrio valider cuslquier disposiieo pars = uso
prewizio (Ranbo = figues en oesfs lods como =i no). Los resdindos de lss validacionss
deben cormenarse como pare de los regisbos dal laborstiono pam = revizicn por parks
de loz organismos nomaives perinenies.

Wazoda del ansawe:

Metndos m les o K rados:

1. Maniengs lodos los reschivos Caglure, 2si coma las mussims, s uns f=mperaiurs
e entre 18y 30 "C aniz= de la prueba.

2. Fefre uns fra Caplure-R Resdy-ID o Caplure-R Ready-ID Extand d= sy balsils
peodsciom de papel d2 sluminia. Inspeccione & ndicador de bumedsd que ==
induye en la bolsa. En cazo de que o indicador de humedad muesire ks pressncis
d= humeded, no == debe ussr ningues de [ G que == sdunban denbo de s
bol=ds. En suzance de signos de bumedsd, deveddve o rdicador de humedaed, =
desecantz ylas fres sin utiizara o bobsin y vathimla & selar.

3. Comprushe la |legiels =upsrice de o s Mo use lo Bs 5 ono presenis
mpresione: gque muesies B b dentficscion d= s pessta [RID) como &
mimere de lote en texin legible & simple vists. La disposicon de los hematbies
rescivos = mussire =n b figues 1.

4, Cologue |s fm =n un mams d= =oporke. Nobs: La bes onicsmants s= spstars s s
perfecoion &m un sopone con ks creniscicn comecin.

Afada 2 gotes (100 ul +- 10 ul} de Caplure LIZS & iodos los pocilos de ensayo ¥
g control

£o sl g oon de fu

A PO .

Figura 1. Tim Caphes-R Resdy1D y Exiend

]

Cadsl [O O] Coiad
Cadad [0 O] Cakia 0
Codad (O O Cakia 11
Codas [0 O] Cakiaiz
Colda5 (O O]  Cokiat3
Caldsf [0 O  Cokis1a
CadaT [0 O Pocls de conkd posifue (zecllc 15]
ColdaB [0 O] Pocils de corked negefive (zoclio 15)
[

Hot: Opcicralmantes, s pusdes ulikzar susros d= conbol praparados
camermiaimeante. Se repomisnda afiadi susso o plemma de muzstes en = pocila
de conirol ndmers 15, pem no e ol 16 jon sustfucon d=l uso de susms de
cantrol preparedos comercialments]. Lleve & cabo =f pazo 5 v, & continuacion, =l
paso B, pero no los pasos G ¥ 7, pars sequr a=fs recomendacon. No chefanhe, =i
deses uffizar sussox de control preparados co b, sigs o dimierds
sitemabes indicads an o pase 5.

5. Afede 1 gote (50 ul +- 5 ul) de suerm o plasma de muesies en lox pociboe 1815y
contide &n el paza B (pr dimi dada].
Procedmenio alternative: Pare ulizsr sussor de cocfwd  preparsdos
comermislmente, afade 1 gots (50 o+~ § uf) de suero o plasme de muests en los
poclion 1 & 14 v confinge en of pass 6.
NOTE: El polor moredo d= Caplure LISE cambizrs & un szul cich o lumus=a en
presenca de suero o plasma. Ls retencion del color momdo puede indicar que 2
muests da zrusbe no ge he efadido.

6.  Ofmds 1 qobw (30 ul +i- 5 ul) d= su=m d= contrel posifve (deil) Caplues-R a8l
pocllc de control postive, {vwease In figum 1)

IF-2026-71317893-APN-INPMZANMAT

Pégina 19 de 35



7. Afads 1 qobs (50 ul £ 5 ul] 3= meerc d= conirel negabvo Caplure-R &l pocillo de
pontrel neqafvo [vaase ln fiqum 1].

8.  Incube lax tres & una Eempemtum de e 36 y 36 *C dumnie un minime de 15
mirulne y un méaxima d= 60 mirutos. Afisds 5 minutos 8l pesicdo de imoubecin =n
caso de que == emplee un incubador de calor seco.

9. Deconte o aspie la mezda de suero-LIES de los pocilos y |8velos medianie una
IEcnica manual o sutomatzeda.

p.  Temica de lavade manus

L Decanie o liguido de ko= pocillas.

i Lleme o= pocilos d= ks fre con solucin safme disgensade desds un
distrituidar o dispenzador mufficasal dizsfisdo pare micmplacas.
Tambien s& puede emplearuna bobells de lsundo con solucon =afina
para dispenzads. No ze dele efinde i 2clucian safine con una fuerz
excezive, va gue pusde provocsr que | monocaps de hemates z=
dezgeards de s plecs,

i Decant |n solscion salins de los pocilos por complelo invd#Endolos
manualmenke sobse un levabo o un eopente paes desschos vy con
waRos movimienios mpidos v bruscos.

w.  Lawe bos poclios un minimo de se veces con solucan =afina.

k. Témica de lavado semisutomatico
Fars ur lwends saulomaizado,
manual del usunnio ded lavador
MOTE: El lmwdor sufomsirsds debe susiarse de foms que
apmmradamerds 4-5 ul de solucion sabns peErmanezoan en cads
pocdle dezpues de |m sspracion. Mo == deben sspese o poclios
himets g mster pomplatamenis secos,

10, Afade 1 gobe (30 ul +- 5 ul) de hematies indicadores Coaplure-R Ready & cada
uno 3= ko= pocilos uzado=.

11. Ceniduque rmediamerns b Sm duranlz 1-3 minulos & £50-600x g
MOTA: Lex fuermss g y ol fempo indicsdos som sproximaciones de fuemss
necesaras pars peoduce o grado de sdhesencis dessado. Les fusrzes g (o pm) oy
el Bempa de canfrfugsde sdecuados deben delerminarme de fome rdividual paes
cada cerirfugadons que == use.

12. Coloque ks s sobes uma superfice lumineds (o ublice wn keclor de micoplacas
socezono] v =xamine | pressrcE o suzencs de adtersscm de los hematies
indicadores. Pam que lox resullsdos de ensayo de cads mueste se conzideren
validoz, =l pocilo de comfrol positve asocisdo & cads musstes debs mosbar ln
adhzmncis de ko hemabes ndicsdorss Caplure-R Ready & ode s supericis ds
reacsion o A parke de elia, y o poclo de confrol negativo debe mostrar un boldn
de hemalies indicadores Caplure- Ready =n el fondo del podllo de 2nzaye =in
zonn e sdrerencia,

En caso de gue no =e chblengan las rescoiones comedias con ks poclos de
contrel, kos rezulisdos de ke prueba pusden no ser walidos y ze debe repefir la
mueztm msncinds 5 =sas pocilles de conteal

Bz laz instucc del

Metodo automatizada
Pam prushes de microplsca con equipo sulbmatico, consulle lsx pstuccones del
manusl de ususric del equipe.

Estabilidad de la reaccion:

Trmz o cenbfugeda, se pusden ke de foema inmediots los prusbes manusles o

semisviomatzsdss. Se puzden cubrr lor pocilos bar o cenbifugedo e eviar e

Evaporacion, quardar 8 usa femperaturs de ente 1w 10 °C, v l=2r o volier 5 |2e
imenie kasts 2 diasd £s de bs prueba.

Control de cafidad:

Tarln el pocdle de conbol positvo [recubiedo com membmns: de hemates
serskilzados con lgG) como o pociko de coelrol Regabivo se examinan con cads
Copluref Resdy-D o Caplure-f Ready-ID Exend. Pers todas las pruebas Caphre-f
Ready-IZ o Caplure-R Ready-I0 Exlend., =l pocilo d= condrl postivo debe proporcionar
un resufado postvo v el pocdio de corfeol megabvo debe proporionsr un bolon de
hemsties indicsdores Cauphure-R Ready en el fondo del pociin de en=ays sin mona de
adherencia, 8 fin de confrolar bne rescoones del poddle con | muessts de =angre coma
moepinbles,

Si lo= pocilos de conbol posifve o negefivo no frar el rendimiento adecuado 2n
preebas repedes, = posble que uno o vanoe reacives de prusbe Caplure-f Ready-I0
o Caplure-R ResdylD Exlernd == hayan defenomdo, que los =queos no funconen
correciamenie o que las passbas se rmalicen incorrecinmende de maners sislemakica.

Interpretacion de los resultados:
Conlrol negebren:  bolon de hemabes ndicsdores Caplure-R Ready & ol fondo del
pocilo de prusbas sin rea de sdherencia,
adherenca d= s kemabzs rdicadores Caglume-f FAeady sobe
parte de ks superficie de reaccion o sobee lods s superice.
Loz anficusepoz que no s= haysn podido identficar con Caplure-R Resdy-lD,
pusden ser idenbficados wsande Caplure-R Ready-ID Exdend, un siskema en fase
Clarve:
Submyndo = Adicion o cambic significative; & = Elminecin de fexie

Frusbs posdes:
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zofdy que emples Br membmnes desscades de 14 donames difcdos, o
Caphure-f Salapi un sebeme e fuse solds que pusde smplesrse com hemabes
resciivos.

dmnk disk

El sgquenk procesc do = ln ezpechcdad d2 anfcusmpos == ka
previsio @nicamenie para seriir como une guia que fclle = identificacion. La
deferminacion de la e=specficded d= anbousrpos debe llevame & cabo conforme = las
FiOETLES, cifcaciones, procedimento: v exiandares defindas por ks requisios del
cent:

1. Elmine lodos lox arfgenos presenkes sn squelas monocapss d= Rematies que
nic sean reschuas ischanda o antigeno en conceelio en e parte supenor de o Lisks
Wb,

2. Comgare o pabon de ks colules del panel posites con bos pedfles de los
antigenos de ks Lists Maesies no eiminados en o pase 1.

a.  3isok queds un antigeno ims elimicar los anlbigencs presenies en fodas las
cehsles del parel no rescivo ¥ &l pafron del antigeno comcde con el patan de
reactivdad oblendo, |n ==pecificded del arfcuemo s ezpecfica d= foema
provisional.

B 3i, bem ol procedimiznin d= deteccion, quada ma= d= un sntigenn, deben
fomarss s medides sdecusdss paes idesificar e diversos anbousmpos que
putieran exter presenies. (Vésme s pasos 3 y4).

. Loz ressllndos posibeos v negafves que no e ajuslen & ninguno de los
patrones esfablecidos pam los anfigenos pueden indicar b prezenca de wanoz
articusmas o de snficuerpas pare anbigencs especificns.

3. Eime sompechs gque e encusnban presssies yesics anbousepos, reaine e fusrzs
g fodes [ macciones que 2= hayan oblesida,

4. Aralice los propios hematies del paceni o donanie en buses de anfigenos
comespondienies s los anbousmpos que pusden exiar presenies

Limitacionsea:

1.  Fusden pblererss malisdos sroneos de | peoste s couss de confsminscicn
bacleriara o guimica de loz malensles de gz, percdos de Pcubscicn
nasficienbes, cenbifugscion ncoreda, lavado nsufceniz de bos pociles de
prusbes, u omizion de kos reacheo= o los pasos de | prueha.

2. Lacontaminscicn de ks hemales ndicsdoms Caplurs-R Ready con probeinas del
pla=ma o sero que costenga IgG neubsiem o comporente anb-igG de ios
hemalies indicadores Coplwes-R Ready, lo que puede provocar pesuliados
falzameniz negatives. El fsllo del pocills de confsol posive == urn ndicatve d= b

trelzscion de lox hemabies indicadores.

3. Elcenbifugedo excesiu, después de afiadr los hematies indicadores Caplure-R
Resdy, pusde genesar reacciones falbamenis regalbvas o dudozamente postms
debido 8 b desbuccion de B caps mdicadom sdhesm. Bl cenbfugade
nuuficiente causam resuliados fal=amente posituos.

4 Loz kemslies indicsdoess psachvos Caplumef Resdy pueden no debecar
semplos de acfcusmos de= by subchess g4 pume=. Tenge en cussis, mo
obiant= que los anticusrpas [gG4 puros son muy poco frecusnbes.

5. Loz reeamefrcs de desacelermcon de b ceniifugesdors useds pusden afeciar ol
fpo de resccicnes oblenidas al fimal del arsayn. Ei no s splica =l mecanizmo d=|
feno en unidsdes con Bempos de desacelemcon peolongsds, 3= pueden producr
macpones falssmecks negafies Por & conbaric, ol fresado de cenbfugadom:
con Bempos d= o lemcon codos Bmbien puede provocar esulados
ernineas de la prueba. Es responsabifided ded ussnrio evmbiar el endimienio de s
cenifugedomani=s de usarn pars idenbficar lss velocdades optmas del proke,
fempos de gre ¥ confguacon de scelemcon'dzsacelzracion. Los resdlados de
Ia =vmlyacion del rerdimiznks deben conserams omo pare de los regiztos del
lnbomiorio pars su revision por parte de los organismos nomisiives.

6. Lax musstoss de sysec o plazms oblenidas ds lubos gque conbissen sepsmdoms
de g8 peubo pueden producir felsor resullado: posibeos en prusbas de
sequimienin de anfioeerpos. Los fubos con separedores de gel no ze han
dimafado pam s usg sn barmcos de sange.

7. Lm reschivided de los hemabes reecios Cagflure-R Resdy-D v Caplors-R Ready-
D Exiernd pusde reducese dumnie el periodo de validez. La velocidsd con ls que
ze pisrde la reachded srfgenica degends, =n parde de lae carsclEneSoas de
cads dorants, gue o fabrAcarte no pusde controlse ni predecr.

B.  Le sdigon de hematies indcadores Caplure-f Resdy en canfidades superones &
Ins descrilas en esle prospecio puede provecer rescciones falsamente negafims o
dudomes de |y prushs.

9, La odican de una canbded insufickenie de emebes ndicadorss, como pusds
oCumr con wra mezde insdecusds del reacivo o B cousa de la hemolis de los
hemabes, pusde provocar resullados posituor debiles fal=oz. Loz hemabes
ndicadoes: smpleados & una B tum rferor & 10 *C provocan sesukados
posdnens debies fabos.

10. E= ke demosiredo que ks scluciones de bajp fusrme Gnca (LIEE] mejonan
muchss infemcriones anligenc-anficuerpo. Mo obmbsmie, s pueden enconter
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17.

0.

=nyeros que onkEngan andicuerpos que no reecciones de forma opbima =n
sizbemas de prushs LES, includs & ensaye Caplure -5 Ready-Sommen,
Lo= anficuerpos como ank-Al, anf-Py, anf-Lev y aniile® suslen reaccicnar en las
prusbas d= remsgubracon =n bo, =0 e fase de sxpomicion & bEmpeesiues
ambimis y no & 37 "C o en la fase de anbiglobulina. Alguncs mvesbgadores han
inferpeefado esio como um indicabvo de que los erficuempos 5= componen
prncicalmente de moleulas gl reachives = I =chucion =alne. 5= pueden
detectr sjrrplos de o snfouemos =n srmaves Caphure-R, sungus o] sistams
de prustas se ha disefisde principalments pae ln defeccion de g3, ye que
ponbiznen un companenis lg5. Se pusden delechar oiros, no posgue seam g poe
natumilszs =ine porgue ks hemabes indicadores tranzporan o sntigero bacs el
que 3= dirige =l antiorepo ighl. S= ha descubiero que algunes anticuerpoz gl
pueden urir lox hematies indicadores 8 las monccapas de hematies inmevilizados
medaniz I wnion & ssfigenos en ambos. For ik, =in realzsr eshidios
mdicionales, no == debe msumir que box sismplos de acti-l, anf-Le®, sefLs® arti-
P1, elc., que =e dedeclan en pruebaz Caplure - confiznen un componente IgG.
Eximz erpecfcdsdes == consdersn insigrificard=s =r la mayons de les
susciores dinicas. Alguros :mnnbﬂ de exlne :'bn.l:rpn: delzcindon =n ez
pruebas Caplure-R no zon més significatieos que los semplos
que mo mescconan. En ossle snssyn, s posible gue lan especficidsdes
pre=suniamenis mpodanizs, que son fobalmenh: ighl por neturlzza (= decir, lghl
aniH o lgl ant-E), no reacoionen.
Se ha demosbado que aslgunca arficuerpos G reaccionan mal & analiss d=
sdhzmncis de Ramalies =n fase sobds. Esfos inchuyen smples de anbousepos d=
Ba®. Eqb Kn® co® vk®, M. McC®, Choy Ro.® Eemplos débiles de ofros
antizusrpos diricaments melevant=s, como un ant-D sdminisiredo de= forma
pazive, pusden o resccionar medenis Caplure-R Reads-ID, mciuso Bungue 5]
anficusrpos =2 dedecizn medanie uns BEonica sleenaive. NINGUN METOOO DE
PRUESA PUEDE DETECTAR TODOE LOE ANTICUERPOE.
Loz hemabes reschivos Caphees-R Ready-10 5= selecconen pare gue possan ko
anligencs defimidos por ks anbousmaos anconbados con mayor frecusncis, Eshos
no posesr bdos los delerminanizs de hematies conocidoz. En ocasiones, es
paosible que un susss &0 coneeedo conkEngs un srfcuerpo que defime un anbigeno
suzenie en esios hemabies.
Loz hematies reacivos Capluee-R Ready-ID Exend s= han =sizccionsdo pars
facifiisr s deferminacion & idenificacion de anbicusrpos que no =s=an facles de
identifcar uzands Caphurs-f Ready-ID. Lox kematiz=s Captuse-R Ready ID Edend
| pos=an ciros anligencs defnidos por los anfcuerpos =nconfesdos con mayoe
frecuenca, excepio ks antigenos c o 2. Les hemaies Caplure-f Ready ID Exiend
Il 3¢ rencivo pomesn chos srbgenos defnideos por bos srfcuerpcs snconfrados
wan mayor frecusnci, pero no possen &l ankgena O, & excepcion d= una cehla,
Dado que ro poses lodos ko deleminanizs de hemafies, Caplure-R Ready-ID
Extend ro debe uzarse come |a dnica fusnte de idenbfcacon d= anbicusmoz.
Compapsndo |me reacciones obssnadas con un anficuspo desconocide pars s
compasicion anfgénica de cade célule, 3= pusde idenfficar su especificdad
medaniz un process de elminacdn. Un palan d= maccion que no denbBqus
d rhe la doded de su antoueme pusde ser un mdicetvo de |a
pressnci de mas de une expecificidad. Por el conberio, la susencia de un paisn
defrifve pusde indicar la presencia de un anficuespe débilmente reactive, que
pusde peacoionar con alguncs hemabes pos@ives pars el anbgenc, pem no con
Indos.
Lo= hematlies usado= pam prepamr esie reactivo pusden transpodar anBgenaz no
defimides por = fabrcank=. Por o tark, == posible oblener rescoiones poafves
pon esie produco gque ro concdan con kos perfles de nimqun anbgenc mostmds
en bz Lisls Maesies.
Se desconocen lom sriecedesbes garaticos de los dosanbes de hemabes racives
con fenobizes como Fyle+b-], Fylebe+], Jofm+b-], Jiie-b+], M+M- M-8= S+ 0 5
z= 5e asume que fales hemafies prooeden d= homosigolos genéfioos, pero, de
hecho, podrisn haberss moogide de personas gerafcamenis Raberccigobcns parm
ks genes de codficsciin® Mo =& han reslzsde prusbas sawlogices pees
demcetrar que los hematies de homocigoos apameniz: desbrados s preganse
Copture-f Ready-ID o Capture-f Ready-ID Exiznd poseen una dosiz doble de los
anligaros apsociados 3
Se pusden obdeser maccones negafves =i las mussies conbaren anbicusrpos =n
oncenimciones demasisdo bajas como pam delecisdos por los mélbbdos de
prushe smplesdcs d
Lms rescoiones gnbe un anbousmo v su snkigeno pusdes debifisess =i se emples
solucion safina scids 0 sin lmponar pam lBver lox pocllos de prustas ankes de
an=dr los Remabizs indicadorez. Los meiores resulisdcs == obl=ndrn con una
sohucion safine mponada conunpHde €5 a7 5F
Se pueden obfener mesufiados incomecios =n ensayor Caplue-R Resdy-D o
Coapturm-f Feady-I0 Extend =i =l personal qus malzs b pruste no cusnls con s
formacicn  adecumds =obre =] mendmissio sdecusdc de las prusbs=. Un
lakcraforio que disponga de tecrologia Caplure-R Feady deteris degoner de un
programa que cfrezca una formacion sdecusda pars el permonal Una vez que el
personal he recibido une fomacion suficenie y andes de susfior bs Emics

Clarve:
Submyndo = Adicion o cambic significativo; & = Elminacion de bexio
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exprierfes de delecconfdentficacon d= erbcusmpor con producios Caplure-®
Rasdy, = lsbomdoeic debe reslzs svslusciones parslelss con ks produchos
Caplure-R Ready y =l mélode empleado (usando wea gran baderis de muesims
posivms v neguives conocides] pars documeris que se pusden cblener los
rezuliadcs adecuados.

Caracteriticas sspecificas de rendimisnto:

Les syslumciones clinicas de mas de 7000 mussim= levades & cabo por cinco
l=bormiodos independientes demostmron que los ensayor Caplure-R Resdy-Screen y
Caphure-R Fasdy-ID pusden defecise anbousrpor lgc de impodarce cinica pars
hemales. Cads unc de ks abomioncs qus parfciparon en el exindio uilze mussins de=
plasma o =uerc probadas medianiz un ensayo de hemosglutinacion realizado de fcrma
paralels Lox simtemas Caplure R Ready-Zoreen v Caplure-R Resdy-lD han demosbade
poder delechsr anbicuzrpos g en lox solemes Bh, MNE K, Fy, &, P, Lo, Xg, Co, = L
Las especiicidades de anbouerpos lgE que no pudieron deleciarse facimenie & eslos
mshydics fquran =n la s=ccide LIMITACIONES d= esfe pecapeck. 5= svmlic que
slqunas mussiras de pacenize v donsndss mscoonabss medeste Csplure R Resdy-
Screen, sunque no ermn reschisos seqin las iEcnicas de hemoagiutinacion de referencia.
L= maycris de exins muesies sok conberian anficuerpos en fase sclide.

Bpfes d= la fabricacion de Caplure- Resdy-lD y Resdy-ID Exfand, ks hemalizs d=
cada domanb= =on exsminados por dos labomionics independierdes que ullizss, coma
minima, dos fuenies die anficuempos de donantes {exsepio i o meezn de los antseens
ke imgide] & fir de confemarls presencia o | susencia de lodos ks andigeros de grupos
=anguirscs srpecifcados & u Lads Meeste Todos los bematies =2 somelzn o anakse
¥ == hn compmbads que preporconen we resulsdo negefivo mn B prushs de
=rﬁgbbu|i1= direcis por medic de bs antiglobuline humans poliespecifics.

S lmvarce & pabo sxbudios de comparscion de rr-ebodn:en ot peniros dinicos
exiemos. Las muzsires se snalizaron en Galileo Echo o Echo Lumena. Se evaluarcs los
resulisdcs de las pruebas pam deferminar el grado de concordancia. Leos rezuliades
combrados de iodes los cenfros == resumen en las siquisnies bsbles:

Mot Una coincidenci ente los melndos no indics que melode == o comrecla.

Mue=stras bien Resukados
caractenzadas esperados
Capture-f Ready-ID .
=290 Positve
Pestiv
iy 238
wan D % comcidencs posin | 1000%
Galileo | Megsiva o
Echo =in ID
PPA& [IC infasior unimizm]
Negatas HOE
=ase £ del 35 %) o

Lom remsfindos comesponden 8 enzayes del mercado nodeamencano. Pruzba de Echo
Echo reslizads con o software v21.

Muesiras bien Resultados
caractenzadas esperados
Capture-R Ready-iD -
H=300 Positen
p:'f;’ 300
% coircilenc i 100,0 %
Ebe - ; i posiem X
Lumena i
Negstue i PRAIC |nfug-:f“l.:r|hlzmldel a0

Lo resufindes comesponden 8 enzayes del mercads nodzamencano, Prsika de Echo
Lumena reaizade con el sofwers u2 1.

Camcierisfcas de rerdimienio en NED Irs:

Ze resizaron esiudics de compamcion de mélodos en tres cenfros dinicos exemos,
mcluidos serncios da Baresfusion y canlros de donacin. mmucor, Inc., coma fabeicants
fur o psarde centm. Laz muesires =e snakzarce =n BEQ ki Las mussbes que
amujeron unos resulndor nicalkes de poclles de enzayo equivoces (7] con Caplure-f
Resdy-Soraan (3] 2e volizron & analzer an &l analzsicr que proporcionsd os resufsdos
squivocos micisles. Los resullsdos combinsdos de fodes los cenbros == mesumen an s
siguienix tahls

Mot Una coincidencia entre los mélndos no indica qué mélodo s o comresin.
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Muestras bien Resulades
carscterzadas esperades
c *mr:;:::dy-n Posfivo
% coincidencia
Posdivo con posiim
- 283 PP& (IC infzrior
- wrimberal dul
85%)
NEO
s Positvo sin .
Megabivo ]

Los resullndas coeresponden & ensayos del mercado nodeamesicano

Pam

obb=ner mas imleemacion o pars ponerse en contacle con =l sernco 2onico, llame

o Imimucor sl nimess B55-IMMUCOR (485-B2ET)

Coaplure R Ready- D v Ready-1D Extend cumplen los requiziics d= |s FOA de Exfades
Unidos sobes hemafies sesclivo: pare su uso en b deteccion o idenfficacion de
anbicuerpos imprevisios. Pame esios produclos no exislen nommas esbadounidenses de
polzncia

La fechs de caducidsd de o= pocllos d= enzapo Caplurs R Ready-lD y ReadylD
Extend =2 esisblece en 120 diss 8 partie 32 |n feche de fabeicacicn, que 2= bs facha mas
lempena en que ks sangre == exbes de cuziguier donanie ussdo en eske companenbe.
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Capture-R® Select

Numero de referencia Nombre del producto Presentacion
0006445 Capture-R® Select 1 placa/96 tests
0006446 Capture-R® Select 5 placas/480 tests

Rétulo interno y externo

Capture-R® Select

| Solid Phase System for the immobilization
of Human Erythrocytes

(96 Tost Wells)

(0§ o ™

SELECT

b..n une Capture Tost Walls # humisity malestor bams from
s\aloﬂ

posch szew unused sirp wells = ssaled pouch
wmmm-wuum-u

CAUTION: ALL BLOCD PRODUCTS SHOULD BE TREATED
AS POTENTMLLY INFECTIOUS, SOURCE NATERIAL FRON
WHICH THIS PRODUCT WAS DERIVED WAS FOUND
NEGATIVE WHEN TESTED IN ACCORDANCE WITH CURRENT
FOA RECUIRED TESTS, NO KHOWN TEST METHODS CAN
OFFER ASSURANCE THAT PRODUCTS DERIVED FROM
HUMAN BLO0O WILL NOT TRANSNIT INFECTIOUS ACENTS.

La caja por 5 placas consiste en un envase de carton con una abertura para ver el rétulo.

A oA
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3 NG MED
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Instrucciones de uso

CAPTURE-R® SELECT

Solid Phase System for the Inmobilization of Human Erythrocytes

Ferwear, 92, RI DHL*

H :'nlmln-
Marcrees, G 38071 UBA 343&3_8
feruca Miaditnhcs [Regnmibk GrbH

Tec| see | RabwteBotcwmSranss 12
RN Dwich, GERVANT

U'so prevista:

Sdlid Phasa Syslem for the Sistama de fass sblda pam |
|mmebilizafion of Haman inmoralimcén da entrociics
Erythrocyles, humanas,

El sistlama da fase sdlica Caplure-R*® Sakct proporciona micropeclics modifcades
para la inmevdizaddn do anlrecins humanos que pusdesn uilzarss on ardlisis do faso
silids con obeln de delects anlicuerpos lgG  frenle & jos anligenos de hematies
vorfespondianiss [por ejemplo, el cribado de anlcuspas, bs prostas con grupas de
hematies selscconados, las prostes de reacthidad cuzada o el fenotinedo de
antiganos),

Resumen del ensayo:

Muckos articuerpes de gupo sanguines de la clase lgG 58 wen a (sanshilman)
hamalies, aunque, una vee eridas, ro pueden proveca agluinacan de hemalies, La
delecciin de anbicusrpas g6 senshilimnles depewie de & so usa un macho de
anliglobuling o |a enokgia de fase stfda Caplure R para deleclar anlicuempos de
hematies IgG. Caploed Select s2 swplea para pemitr al ususrio realzar prushas in
wire con suang o plaama, o antisuarcs da 1pfcaciin da hematies cualficados para la
deleccién da imsracciones de entigeno y anticuepe de G Lo hematiss
selncciorades por ol usmnc qua sa fjan a las lims do micapocillos Caphure-R Salect,
58 incuban con los saecos, ol plasma o el macive de fa praska en @ndiciones que
facillan | irterscciin de| anligene y el anlicuerpe, Los resdlados de CastureR
Selee! g2 pusden aplicar | eribada de anlicuerpes, a la resoluzidn el problema de |a
iderificaciin e anicusrpas o las pruebas de resctvidad cruzada, v &l fenotineco de
antiganos de hamadias,

Principia del ensaya:

Los andlisis Caplere=R 0 basan an &l procrdimienio de Plapp f al! y Jui et al?, En
primer Jugar, s inmodizan jos hemaliss sobea b superfcie de jos micfopocillos da
polesirens, Loz anligancs que porlan |os Femalies inmovilzades se emplean para
capiurar anteuspos |9l especiieos de hemaflss.  Tres la Incubacidn, las
Imuroglotulinas resicusles no undas e eliminan de b poclics y 52 ahaden los
hamatias indcatonss con revesbmisnic anti-igG, Mediamis |8 cenmifugacian, s ponan
en confack los hematios indicadones ¥ los anticuepos fjacos 3 las capas de hematios
inmovlizados, 3 ef resuliado de |a prucka es posifvo, apaneces complejes [gG-anti
Ig5 enire jos hematlies irdicadores ¥ los hematies inmovilizades v sensibifieadas,
Como corsecienca de b puenles de anbouenses, ke hematies indcsfones se
adhersn & lz2 céldas inmovlzedaa como una segunda case nmodlzada, En
aussrcia de mheracciones de antigenc ¥ anticuerpe cetectables [prusba regatha), los
hamaties indicadores no s fian a los hematiss nmovilizados ¥ s corvisrisn an
granules que so depasitan on la pare infdor de Jos poclls como Bofones de
hemalies fuertemenis condersados,

Para los grupos de hemalizs selecconados, los hemalies reacives ge unen & ba
pocilos de prustas y 58 incuban con & suers del packents, El modek: de resubatos
posithas ¥ negatvos qua ss cbienen al final dala prusba s= emplea para ayudar an la
Clase.

Sutwayado = Adickén o cambilo significathe & = Elminacién de fexto

A oA
=7 i
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delpctidn o identhcacon de anfomerpos de hemalies {6 decr, complmenia para
Capiure-R Ready-101).

En prusbas da mactividad, ks hematies dal donanie ss unan a los poclios da pruanas
Capfure=R Salacd, Enloncas, los heralins so irouban en presencia del suera o plasma
el pacientis (recepior), Los resullados pasiSuos de la prueba indican que el receplar
Fa producida anficuenncs para anligenos prasenlas en |os herates da| denanls, Una
orusba regative Idica |a susenca de aniousos lgl deteciablas en los antigerca del
corants,

En prusbacs: do fenotipado de antigencs, los hematins dol domante o pacienis e unan
& |os pacilas de pruehas de CapiureR Select, Los Femalies unidos se incuban con
uf afilgueta salpociaradi ¥ B0 puoden séaming’ on saralla pom conlieles a.l'ﬂ:g':u.
El resubade paslive en las pruebas con el antessen sdecoonste Pdlca B wesenca
el antkgene cormescondisnts en as0 de que 8l conrd Buldloge ssa negeliva. Una
reaccién postha con el contrel aukdbgo ndica una praba no walda, Un resubado
regative an las prushas iamo con el antisuere coma con sl control aubtlege indica la
ausancia del anligeno de hamaties cormssondianis,

Reactivos:

Traz de micopocilas CaplureR Sekel: lraz de pocllos reveslidas con anlouerpas
arfimurincs d2 catvn adados por alrided v un anlicuerpe anl-REC para inenov | zar
rematies n |3 superfics de loe mempocilos Se induyen 12 dras 1 x 8 con una
sstniciura de soporis &n wha bolsa o aluminio 8 la que 58 ha afissido un desacants ¥
wn indicadar do humedad, Caca placa o tim asid pmpanda pam sy uso ] ¥ comao sa
sumirisra, Las fras Caplure=R Solucl astén ompaguetadas on bolsas essloies a b
sumedad, Guande fs fras a una lempanalura de 130 “C, Las fras e pusdsn
emplear de foma indvidual o mijiple, Las tras que ne e uilcen, o desscane y o]
ndicador de humedad deben volverse a salar da forma inmedista y con culdado
centro da la bolsa ds aliminio para evitar su sxposicidn & b humedad, ya qua pusde
castruir ol agenie de unidn inmuncltgico, Las fras en bolsas sslladas de muaavo no
cieben ampharse o0 caso de que of mdimdor de humedad munsite [a pmsercia de
esla cambizndo do| coor azu| al raga, Aquellas Tras alraidas do |as bojsas deben
usarse & un plazo de 18 horas,

Do nol vse Caplure Tes! Wells Mo amples o pocles de ensayo
humidity indicstor fums bom ble lo Caplure & & indicador de humedad
k. carmina de colar azul & s,

After opening pouch slone unusad
strip wels in s=aled pouch with
daalccant and maokslure inclestor,

LUna vez abierts |a bok®a de paps| de
aluminio, guarde las tiras de poclos
no uszdas &n |a bola cemada, con
dasacanta & indicador de humedad..

Reactives complementarios para los pocillos de pruebas Captura:
(5 yenden por separado).
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1, Capéurs L|25

1, Hematies irdicadores Caplure.R Resdy

3, Suero de cordrol positive (ddbil) Caplure-R
4, Suero de cortral negative CaphuradR

Lot comporsnies fechados (ims Caphure-R Sehct, hematies indicadores Captum-R
Ready, Capfure LIS y los sueres control CapluresR] de un kfe se pueden emplear de
lomma inlercambiable oon obos |oles, sempre ¥ cuanda oz componeries se
enCUeniten en sU pericdo de validez,

Pracauciones:

1. Parawso diagnistico in vitno,

2, Haga g% tedes os companentes Captum-R almncen yra temperatum de enie
18y 30 °C anles de realizar [a prunha, En caso do no calertar esie reackvo de
Tatma adecuada s provocarin resubados sberranles de |a prossa,

3. Porga en swspemian los hemalies indosdoces Caplures?, Resdy anies de
usallos nvrdends susvements cada widl varas wecss, Ea norma que bs
nemates indoadores Capure-R Reacy se acumulen lgeraments durants su
almacenamienio a una lemperatura de enire 1y 10 °C,

4, Ho deben emphkarse ks hematies indicadores Capfure=R Ready on caso de
que |os Fermalies se oscurercan del rojo d mamdn, en caso de que exsters
herndlisie o si |os hematiss no funcionan en pruebas lesign posifvas, Pusde
oroducres una ligera hemélas con el paso del tiewpo,

Do nal use [ndicalor Red Cals il Mo smples [os hevalies indicadores
Ihery darkan o have becme o CaS0 de QUE S8 OSCUTRZCAN O S8
namdyzed. Fayan nemelzada.
| Resuspand gently prior o uss | Vualsa a realizar la suspensidn con cudade
anins da su us,

Discard & hamalyred or dscolored Desuchir si prusenta hemaimicién o
decaloraciin

5, La wehider do ks macives Caplure LISS y CaplumsR Condol puede ser
indicativa de conlaminacien microbians, Mo debon ewploarss resclhos con

contaminacain microbiana,
Da rcl use Corlrol Sera ar LES T
lurbid, Mo use |os susms bealge ni LISS e
casi de que sslén o,

Diiscard if turbid [Dsba desschamss si ssia s

B, Mo ues reacives mas 14 de s dscha de caoucdad. Lod vialss que prasentsn

péndidas no csberdn emplearsa,
7. El formato de I facha de caducidad 58 sxprasa como Af=MA=DD (afo=mase
dial,
& Maripuk y deseche [ns reactios como si fusran potencalmene infecciosas,
8, Las munsras do hamafies doben lavarse an aso de qua | hemilss saa
CALTION. ALL BLOOD PRECAUCKIN: TODOS LOS
PRODUCTOS HEMATICOS S5
FRODUCTS SHOULD BE
DEBEN TRATAR COMD 5] FUERMNY
TREATED A5 FOTENTIALLY POTENCIALMENTE WFECCIOS0S
IMFECTIOUS, SOURCE SEHADESERVADOQUEEL
MATERIAL FROM WHICH THIS
MATERIAL DEL QU DERIVA ESTE
PRODUCT WS DERIVED WS
EOLND NEGATIVE WHEN PROCUCTC ES NEGATIVO PARA
LAS PRUEBAS EXIGIDAS
TESTED IN ACCORDANCE
ACTUALMENTE POR LA FDW DE
WITH CURRENT FLA EE, LU, KINGLUN METCDO DE
REQUIRED TESTS, NHO Wl
AMAL IS CORDEIDD PUEDE
KROWH TEST METHODS CAN
P OFRECER UMA GARANTI DE QUE
FFER ASEURANCE THAT
PRODUCTS DERVED FROM L PREDUCTES
HUMAN BLOOD WLL NOT HEMODERWVADOS HUMANGS MO
TRANSMITAN AGENTES
TRAMSMIT INFECTIOUS [NFECCIOS0S
AGENTS, !
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PRECAUCION:  ToDOS  LOS
PRODUCTOS  HEMATICDS 5
DEBEN TRATAR COMD 5| FUERAN
POTENCIALMENTE INFECCIQSOS,
EL ENVASE DE ESTE PRODUCTD
[PIPETAS CUENTAGOTAS)
CONTIEME CAUCHD  MATURAL
SECO,

CAUTION: A0 Blood products
should e treated B8 potendaly
infectious, Tha packaging of this
product (Deapper hulbs) contains
éry nattural rubbes,

Extraccidn y preparacidn de muestras:
Plasma o suern: Exiraer ura muesta de saagre ullizands una lacnica de flebsiomia
aoecusds, Se pusde emplear suero nusvo o plasma (EDTA, ACD, CF0, CPOAT.
CFED) an estn andlss, Las muesiras de EOTA se dedsn amplaar en un periodo da
14 dias desde su recogida, Las prushas deben malzarse fan pronte como sea positle
cespuds de s recogida para minimizar las poshlidades de ue oourmn reacciones
o megalives felsss debido a una consenacion nadecuada o a fa
caonlaminacstn de b muesta, £l susn o plasea sobre |os que no se puedan realizar
orusbas en 24 haas, deberdn quandarse 8 ura Emperaurs de 1.0 °C o es posble.
El suare o el plaama también se pueden seperar de los hemates ¥ conssrvarse
congelades,  Los anficuepos de macsion désil pueden deteriorarse y wolwrse
indeiectables en las muesims que se han almacenado a femperatura ambierte durante
wanios dias anles de o prucha o en muestras que se han almacerado duranhe
periodos prolongados a una temperaiurs de entre 1 y 10°C, No ulfos mueskas
calraidas en lubos con separsdoces de gel reulro, Fueden obbererse resulados
poafivea fabos con ese tipo de musslres.

WOTA: Aquelias mussiras en las que apararca wra hemdlsis ligera o modarada
deberdn pvarse acles de usarse, Agquelas muesims on las quo apamas una
Femi]gE fusrde no se podrin emplear pars una preparacién de monccapa,

Hematios dol dorsmlaipaciente: Dblenga hematles 8 parir de mussiras recogldas
con un anticoagulants [EOTA, ACD, CR0, CPDA-1 o CP2D), Las musstras sotwe las
qua no &8 pusdan eakizar andlisis an 24 horas debardn guardarss a una lemparatura
da 1-10 °C |o a~ies posiole, S50 obfanen bs mejoms meulados si los hamatles an
EDTA 5o usan en |os 14 dias siguienies v los hemalies en ACD, G20, CP2D o CPDA
1 s emplean en los 35 diss siguenles, Lo bemalies exiraides en olres
arfiooagulates s wren bien & ks pocilos de prosbas & se usan anles de la lscha de
caducidad cel antcosqulans, Pusds cue bos hemates cbienidos medanle pruebas
realzadas postariommants a la facha da caducided no se adhisran da forma adecwada
a los microgecilles Caplure-R; Salect, [Viasa LIMITACIONES],

Hematies reactivos: Cansiga hermalies de reacives de oideds o ds idenliimcién de
arfiomies prepasados comercalments, Se oblenen meones resuliades si s
Fematies reactvos s usan denro de sus periodes de waldez,  (Véase
LIMITACIONES),

Antisuare para al fenctipado da hamatizs: 5o punde emplkar phsma, suem o
readive fabricado con anficmpe |G de un avfigeno de Pemalies wrespondienie
ara reslizar o] lenolipado de| kemalle, Es responsalbifdad del usuario deleming Ja
aoecuscibn del anisssen como reactive de fencipado salve qua se proporcionsn
slegacionss sepscifeas por parts del latnicants sobrs u uso en andles en fass silda
por pars de Caprs R Se mcomienda qua sl usuario verifique la macividad ¥
espacificicad del anfisuan para detarminar su adecuacidn, (Viase LIMITACIONES),
Procedimiento:
Maseriales suminisirados:

Micropedlies CapluresR Salec! en bolss msellables,

Resclivos necessrios sungue no sumnisirados con CapluneR Salect

1. Caplus LIS en viaka con cusntagalas

2, Hematies indicadores Gapture-R Rieady en visles con cusniagoias

3, Buero de contml postive Caplura=R [débl] an viales con cusntagetas

4, Buero de canbol regatio Caplum<R en viales con cusnta gotas

Otros materiales necesarios:
Tados los métodes:

1. Flasma del donanle o pacenls (o suero en pruebas manusles) o apiisuen de
fenoipado de antiganas (gus conlenga un componants lgG) sl procede

£, Hematies del donante, pacienta o reaciva

Witodos manuales o semiavtomiticos:

Pipelas de Iransleransa o sislama de Hpalss

Genlriluga con robor y bandeas que puedan slbergar poclios de fras de 1 = &°
Bloque tmico da 37 *C o noutader de bafn saco

Lol il
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Sohucidn safna molinca tamponada con festao (aprsdmadamende 16 mM), con
unpHdeenke 65y 7.5

Lavador de microplacas semisutomdfioe o automitico, betela de lavado con
sohucidn seling o boca ampls o dispeansader manual
Dispsrsador o pipateador disafiados para microplacas

Puogilios de fims vacics pam dar equlibre

Reloj con sistema de delencidn o emporizador de infervalos

Superficie iluminada

Rofuladores

® Es responsstldad del usuario valdar un dispositve scossorio para su uso previsto
Imanbo & figura com i no), Los resubados de s valdacones deben consarvarse
£omo parse oe los registros del labominno para sy rewisicn por parle de |os organismes
nomalis perinenies,

Matodo sulomatizada:
Para prushas con isslumenlacion aulomalizada, remilase a |as instucciones
que 82 @gjumian en el marual 92 wauario del patumento,

Métodos del ensayo:

2

1.

12,

Método automatizado
Fara las psebas en microglaces con equipes sutomatizades, consuliz las
Instnuccionaes del manual del ussare del equipa,

Métodos manuales o semiautomaticas:
Faga que totod los reactives Capture, 2al como les musstras, alcancen una
temparaiura de antre 18 y 30 “C andes dala pruaba,
Exraga kb tra g8 mompodlos Caplre-R Selecl de su boba promcion,
Inspeccionn el indicador da humedad qua s2 ncleye an fa bolsa, 5 al indicador
die humedad mossin b prasercia de ésta, no emples ningua tira de |a balsa,
En ausencia de sighos de bumedad, devusha & indicador de humedad, e
aesscants y las tras an utikzar 2 la bolkea y vuslva 2 selara con cudada.
Comprusbe | lenglets supanor de la tra, Mo srples la i el B lerguets no
Iva impraso «5Ce, que muesta |a identificacidn de la prasba, asi como al
rimen de ks,
Coloqua la lim on wun soporde de esineciuen, MNola: La §m Se austerd
perleclaments en su saparls dnicamente en |3 orenlacin comoca,
Antada dos goles (100 # 10 ul) de solucin salisa amponeda con foslalo an cada
peciia,
Sa pusde crsar una monocapa de Femalles usando sangre comphkta o una
suspanson da hamatias al 2«4 %,
a, Siuliizm sangm complela e donantesipacientes (sin centrifugar), afada
cie 10 a 20w de sangee completa al pocila,
b, 5 ulliza hemglies resctivos y sangre complela dluida jsuspension &l 2.
d %), afiads | gola de mssstra diuids (50 + 5 ul) & pocls deseads.
MNOTA: Los nemates ro deben presentsr Femilial, Las membranes
fragmertadas da REC interfarrin &n la formacdn de monocapas caluares, 5 la
munsTa da hamaties prasanta signos da degmdacidn, as dacin, hamilss de
ligera o modarada (de 1+ a 24}, lave los hematies al manos dos mces can una
salcitn safna lamporada ¥ vaelva @ malizar |2 suspersidn de eslos can
apraaimadamenls &| mama velumen qus en |a musslra eriginal &n una sofuddn
salina temponada. Mo se pusdan smplesr muasiras con hamblels grave (= 3+),
Afada k& muesta con el volmen adecusdo v ocomo se daescriba
antanommants a dos pocilos ds b fra. Eslos pocilos sanvirdn como poclos
conimies pasitvns o regabvas dal cicls,
En caso da que dasase amplear un conlro| auldloga, afisda of voluman adecusdo
g musslra de eralies a pocilos advionales, 3ideses realizar o] lenatpads
de arigeno, afada el wolimen adecusdo de dos hematies diessniea con la
compasiciin de antigencs adscuada & dos poclios, Eslos se emplesrdn como
controles dal antisuarn,
Agita las plams para mezdar Jas hamatles an |3 suspansin,
Cerirfugun los pocillas: 190450 & g duranie § minulns®
MOTA: Los agujeros de Ja monccaps de hemalies de alguros o de bodos [os
poclion, & mesude, indican que no se digpenia de u nomen adecusdo da
hemaligs para ke formaciin de la monocapa, La susencla de un bodén de
hamatias pusde indicsr ura dilecién de kb muesTa da hematies o un emor de
adiddn, En caso de que el boidn de hematios no esiwvara presante fras la
cenbifagacidn, deseche la fir, Vueha a diuic la muesin de hemalies s e
recemifin y prepans |3 manacapa &n usa lim nueve, En cass de que na
aparszca ringin bolon de hemsties Tas |a centfugacien, deje de realzar Ja
prusba, En caso de que aparezca un botdn de hematiss iras le ceninfugaciin,
54 con la prusba,
Agits o fuerza las placas para alminar s bemalies qua no se hayan
adharida,
Reetine o] exceso de hemalies sin Sja lvando [a bra coma sigue
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NOTA: Los agujenas en |a manosapa de hematies pueds indicar que [ Sra de
munpotilos Caplureds Select no s= ha |avado de dorna comecta o que Jos
nemated han sulido el proceso de hemdlsis Dessche la Bra. 5 conlinda
wiendo agujens, dee de realzar la prusta,  En caso de que no 38 obsarven
aguars an B manocapa, siga con la prosba,
Técnica de lavada manual
Decants ban les pociles invitiende manusimants la plaza sobre un lavabe o un
manpticulo de desechos y, con movimiendos sipidos y bruscos, dimine o
pordenida liquide de los podlos,
Liene [os pociles con la eolucidn salisa proporciorada por o dspessadar
mubicaral o colecior dissfiado pera las placas de mcopodlos. Tambkn s=
pueda emplear una bobela de lavado con solucién salna para dispensarla, Mo sa
dabe ahadir la soluckin salna con una e excesiva, ya oue puede provocar
que la pa de b ie5, a5l como ks hemalies no unidos, se suedte de b
plaza, Lawe |os pocilos un minimo de seis veces con sokecién salina, Decanie
enlre cada lavadeo como se menciona en o pasa A anlerics,
Examing el fondo de los pocllos fras cada lswado para delermicer i s pocilos
de prugbas estén en buenas mndidones, Los hamalies inmovlzados de foma
adecada deberian dar a los fondos de les pocilos una apariencia ratza opaca
uniforme sin la presancia de fujo, Bl Jujo es indicative da que quedan hamaties
snunir, Siga lvands los pocilios hasta que no se produzca ning(n fpo de figo,

FRECAUCION. Uras lbcricas de lavade fsriss o ascedivas pusden deaplaar la
capa Inmovlizada o crear sgujens en eata. Como consscuenda, se pueden obtaner
rasuliados positvos falsos & la pruata & finel del procedimiania,

Lavade autormnatizade con un metode semiautomatizado
Para wn lavade semisutomatzade, corsubs |as instucdones del marual dal
usuario dal lavador,

NOTA: Ellavador automaliznda dete ajuslarse do forma que aproximadamanie
A8 du sejucidn safina pemanarcan en cads pocllo despuds du | aspircitn,
Mo g diben aspitar los pocilos Fasla que sslén seces,

Cribade de anlicuerpos, grupos de hemalies selsccionados, reactividad

cruzada;

1. Afada da forma inmediata 2 golas (100 + & ul} do Caplum LI5S a cada

pagila,

2, Afisds 1 gata [50 # 5 ul) de [os susens de [a prosta a lodos Jos poclios de
prustad de bs bra, NOTA: El calor prpusa anl de Caplure LISS cambiard o
cabor aml cely o wrouess en pressnca de susm o plama, Cualquer falo al
cambar da cokr pusde indicar que el suemiplsma da la prusba se han
cmitide de forma iradvertida del pocilla,

, Afada 1 gota (B0 + Bul) de maro dn insige postive CaplureR [dibd) al
pescilo de lesign pasibva del mxperimenta,

4, Afada 1 gela (50 & 5ul) de suero de kslge negalive CapluresR (débil) o
pocilo de losigo regalive del expesmento. NOTA: En caso de que luera
recesans wilizar més ds un e para hecer la prosoa a |3 musstas del
donante o pacianis, 52 puedan amplear tiras adicionalas sin inclur rsactvos
testige, hasta un soporte do estruclur compledo, NOTA: Sa dabs: incluir a|
manos un jusgo de macivos lestigo (lesligos positivas ditbies y negativos)
con cads ddo de prusha o cads soporls de esluchrs complslo para
contrelar que & Ixwado ala ceninfugaciin 2a hayan realizado comectamants,

Fenalipada de antigenc

1. Afada de forma inmediata 2 gotas (100 + 5 ul} de Capture LISS a cada

pasiln,

2, Afada 1 gata (50 4 5u) de anlisuercs a lodes ks podlos de prekas de
fenelips de s Sra, NOTA: E] color plrousa azul de Caplue L|SS cambard o
color anl clel o lurouesa en resencia de suem o phema, Cuslquier izl &l
cambar de cobr pusds moicar que el susmiplsma de la prusba =& han
omitide da forma inadvarida del poclle, Dsbido a la refuralaza cal diuysnts,
pundn que algunas antisunms preparmdas comerzialmenle no prowoquen @
esperadn ambio de coor,

3, & desea uliizar un lesSiga sutloga, sfieds 1 gola (50 + 5 ul} de jos sueros del
pacienieidananis al pocila adecuado,

4, Afada 1 gota (50 # 5ul) de suero de tesige poative CaplreR (débl) al
pecllo g estgo poslivo del axperimento,

f, Afada 1 gola (50 = Sul) de suar de testge negatio Capture=R {28kl &1
pocilo de fesino magalive del expesimanto, MOTA: En caso de que fusra
recesanio uifizar mas de un lim pare bacer [a prosta a jas muestas def
donanle o pacients, s= pusdsn emplear liras adcienales sin inchir reacivas
tealige, hasta un sopore de esruclura completo. NOTA: Se dete inchir al
meEnoa Un Jusge de reacivos lestigo (lastiges positvos débles y negatvea)

)
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cori Gida ciddo de praska o cada sopore de estrochira complele Eara

corirelar que el lavade o [a cenlitugaciin s hayan realzsdo comeclaments,
E. Afiads Ura gola de ardsuenc 8 ke pacilos de lesdgo de antsenca positva
¥ megaav,

14, Incube |a fira & una femparatura da antra 36 y 38 *C durante un minmo da 15 y
un maximo de B0 minvies, Afinda § minutns al periodo de inoubaciSn minimo s
se emplea un incubador de calor seoo,

15, Lave |a mezcls d& suere y LISS para efmicada de |a Sra con usa tenica de
|avaso manus o aulomalzada ta] y com ss descrbe en el paso 12,

16, Afada 1 geta (50 + 5 ul) de heraties indlcaderss CapluresR Ready a cada uno
e |os pocilos,

1%, Canirfugue de forma inmediaia b fra a aproximadamenta G00-1000 %3 duranta
# minuics,”

18, Cologue la tra scbre una sperfce ikminada y wamine b acherercia o
ausendia de adhemnda de los hematies rdicadores, Para que los resufados
de b pruste s consdenen vildes, s2 deten ooierer las siguientes reacciones
can bos pocdlos tesdgo,

Testigos de ciclo:
En case da que no se obtangan |3 rescsiones comectas con ks suars besdgo
Capurs-R cade vez que sa realicen prustas & wna placa, los resubacos cs la
pruska no seran waldos yiodas las prusbas dal ticlo debsrdin repadrsa,
* Testign pogitvo {débl) = adherencia de los hematies indcadores Caplure-R
Rty & focdia o parte de b supsrficie de reaccidn,
+ Suero laslign negafva = belin apretada de |os havalies indicadeores Caplures
R Fisady an el fondo de los poclies de prusbas sin superfice ds adharencls,
En caso de gue no se oblengan las rescciores comecias con los fesligos
antisuano, ks resubiades de la prusba no serdn vilidos v se debardn repeir
todas [as prusnas dal cch,
v Tastgo anl: posiive = adl 3 da | lins rdicadones CapluresR
Rty & fockas o parke di hnpu-ﬁ::dumﬁn
» Taslign asisss negalive = boldn aprelado de ke hematies indicadores
Capture-R Ready en el fondo del poclo de pruebas an drea de adnerenda,
En caso de qua no &6 ablenga ura reacciin regativa con al testigo auldbgo (si
s5a realra), os resukanos de |3 praba pam s muasias comasponeianias na
sorin vilicos v |as pebas deberdn ropadse,
v Tesfign auddjpgo negaliva = bolon de hematies indicadores CapluresR
condersadn e & Tonda del pocilo de prustes sin drea de scherencis,
® Laa fperzas g y el bempo dads son apreximacenes de ks fuerzas necesarias pam
preducr el grado de adherenda dessado, Las fusrzas g adecuadas (o rom) v ks
tiempos de centrifugaciin se deben delermirer de forma roividusl para cada
raririluga smplada,

Eslakilidsd de |a reaccion:

Teaz |a cenbilugacitn, |ae pruebes levads: & cabo de manera manual o
semigutomiica se pusten lesr ds forma nmedata, Dado qus las rescoones poaltivas
son pammanantas, los poclos pusden cubrires iras la in para eviEr la
OVSPCTACEN, CONsanArse a una lemperatura de antm 1 ¥ 10 °C, y learse o vober a
lorsa hasta dos dias despuhs del onsayo,

E| equips aulomalizada |ee & inlerprals jos resulisdos da forma inmaediala,

Gontrol de calidad disrie de Caplurai e kel

* Prusba manual o ssmiaulométcs Se deba ealzar el conrol de calded dano de
tndos los componantes de Captura=R Sslact madiants la nchsicn da sssros mstigo
positims y negafves CaplureR, Esins susros sa deban induir en cada ciclo da s
pary asegurars da que no se han producidio erones Ycnicos i falos e |os readivos,
Si joz suercs lsslge no dan s resullados esperados en prushas repelidas, eslo
puede indicar qus uno o méa de b reacives de prusbes Ceplured s= han
delaromado, o oue la prusba se realza Incomeciaments de marera skalemélcs,

* Anfisuern de fenctipado de hematies: Se dabs realizar ol confrol de calidad diario del
antisuere de fencfpado de hemabios sekedonads pam confirmar la reactividad v la
especiicidad dal reaclive, Estos reactios so daben peobar can Jas coraspondientes
hemalies positives par los arfigenos (preferentemente de expresian helerarigitiea) v
| mesraties regalivos para |o2 antigencs, Se puede considerar al resclvo coma
adecuado para su uso s solo o2 hemaliss poslives peea ks antigencs demussian un
rasukade positv,

Para més informaciin sobra el contrel de caldad con equipe sulomatizade, remitass &
lainformacién que se adunta on el manual de uswaio del equipa

Clawe:
Subwrayado = Adizién o camblo signficathe & = Eiminaciin da texto

=
WM/

R.Caminos
Fll'l'll-m"

MANTE70 | NCMELSAL

Interpratacién de los resultades:
* Prucha negativa: Boldn apretade :hhcmu'ls indcadores Caplore-F Roady en ol
fordo del poclls de praehas sin Sea de adh ]

» Prusba posiiva: Ackerercis de los hematies indicadores de CsplurssH Ready a
parls o foda |a superice de reaccidn, o aumenio de tavailo del bobin de hematles por
encima dal testige nagaths,

Para |a intarpratacian da resubados asodadas A la insvumentacién aulomaizada,
remitase a l infrmacisn que se agjunia en el marual de wsuario del equipa,

Limitaclanes:
&

La pruehs de resclvidad cruzada (|gi5) con CapluresR Select sald idesds Gnicamenis
para detectar incompatisldades per antcusepos 1gG, La reacivided cruzada de los
Fematias (IgG) ne esld deada para la deteccidn da incornpatiteldades por antcusrpos
lgM, coma, por ejeemplo, incompatblidades ABD, En caso de que sea necesaria la
defeccidn de incompalisifdades dedidas a anlicuerpos [gG, se debe emplear la
readividad cnzada (eentrifugadan inmedata),

Pueden oblenerse resufiados emtness de |a pruebs a causa de conlaminacion
ecteians o quirica de los materides de ests, periodos de ncubacitn inssidentss,
canirifugacin incomeca, lavade neuflcents d ke poclkes e pruabas, u omisitn de
los reactives o los pasas de la prusse,

E| expesa de contriugacion an prusbas manuales o semiaulomalcas, ias Ja adicion
de Fermatios indicadores Caplored? Ready, pusde produci resullados regativos falsas
o reacoiones poalivas dudosas debido al colapso de ls capa de céhilss indcedoras
achereriea.

Leos pardmetros de desacaleracion de la cenfrifuga que 55 empks puedan afectar a
fipn do manciones abdenidas al fral del andlisis, 5iro so aplm el mecanismo del
frana en wnidades con fempas de deseculeracion prolongada, so puecien producir
reaocenes falsaments negalivas, Por el conlranio, el benade de cnlilugaderas con
sempos de desacaleracin conca también pusde provocar resubados emtinsos da la
prueba, Es responsabildad dal usuanio evabiar el rendimanto ds la cendrifuga antes
oa sara pam idsntficar las veloodadaes ds giro. los Sempas de gim y B confquracin
da acelomciin y desaceloraciEn dpimos,  Los msullados do ln evaluaciin dal
randimionio deben conservarse como parle de los mgisires dul laboratorio para sy
revizitin par parie de ks organismas namalivas,

La adicién de hematies indcadorss Capturs-R Ready en cantidades supsrionss a las
destritas en esle prospectn pusds provocar rescciones falsaments negatives o
dudcsas do la prueha, La aciddn un ndmern demasiado reducido do homatlies
indizadoms, como puede courrr con una mazcla inadecunda de macivo o por
Femiclas de bs gbbulas, pued provocar resilaos posilvos lakas désils, Los
memalis indicadorss con Lra lemsersluta infetier a 18 °C cuando se emplean
provecan resuliados pasitvos débles falses,

LLas muastras da sumro o plasma obienidas o ubos qua condenan saparadores da gal
reutro pusdan producr resulladcs positvos falscs on s prunbas de cribaco de
arfinenos, Log fubos con separadores de gel no se han dsefado para su uso en
Fancas di sarge,

Algunzs muestres puedsn comsner andcuerpos helerofiloos, Aguellaa musstras con
anicusnpes haterofiicas con valoracion alia pusdsn mosirar una reaccin postive qua
o a5t relacionada con anticurmpes de hamaties,

Los anlisuefos o anfocuerpas comarcajes derivadas de olras Tuonles que eshén
fermu]adas para peaccionar & un lbo de ersaye pusden moslrar ung reacividad
poaliva o negaliva no ssperada por medio de sste método.

Los Fematins qua son postivos an una prueba de aniglbulng drscta producicin un
mguliado posiive falss,  Pam gque un resultado posiive se considens wilido, of
comespondiente lestigo auddlogo deberd ser negalva,

L& conlamirackin de | Pemalies indicadores CasiuresR Feady con proteinas del
plasma o el suerm que condens IpG neulrslzand el components ant-igG de los
rematies indicadores Caplure-R Ready, lo que puede provocar resultados falsamenie
regatives de b pruesa,  El falc del festige positm Capfure=R s indicalivo de
reutralizaciin preducida an prushas mandales o semiaulomatizadas,

L hemaliss indicadares macives Caplure-R Ready pusden no delects sjemplas de
andcuencs de e subclase 1G4 purca, Tenga en cuenta, no cbatants, que los
ancuenpos IgG4 puros son muy peco fracuanies,
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Los anlicuerpos como anlisd, @i, anlides y anlide® suden mamonar en |as E| rendimienio de esle produclo depende del seguimiento comectn de [a meladologla

pruebas de Pemoaghdnacidn en bos en |a fase de sxposicitn 8 levpersirs reomendads &n ol prospects, Pars sblenar mas infamaciin o DS potwrae en
ambents y Fo & 37 °C o en la fase de antglebuling.  Algomes Investgadores han contachy com e sardco ¥enico, lame & Immucer al ndmere B55-IMMUCOR (866
imsrpretadn  eshy como un indicstive de que [ps andoumeroos s componen T,

principalmanta da meléculas Igh reactivas a la soluckin salna, Se puedsn delecar Para asie producte, no existan nomas da polencda estadounidanses,

sjemplos de nsios anficuenpos en ansayos Caplum=R, aunque ol sislema de prushas

sz ha disefladn principalmenie para [a deleocién de 15, Algures de esins anticuepes Bibl ]

pueden deteclams meSanls hemates ndicdores Caplune Ready porue confenen 1, Papp, F. V. Sinor, L, T.; Rachal, J,M; &t al, A sold phass antibosy scraan,
un companents [gG, Se pueden detectar olres, ne porque sean laG por naturalsza, A ) Clin Pafel 1854 82-798,

sni porows b hematles indicadons Iransporian el antigans raca & oue se dige al 2, Jugi, T, Kano, ¥, Milgrem, F, Mixesd agglufination with phabelsts. Inl Arch Allsrgy
antcuerpo g, Ss ha descublerio que slgunos antizuerpes IgM s unen a los 107243474,

hemalies indicadores con monocapas de hemalies nmovilzades medianie la unién a 3, Back M L Rackal, & M, Smer. L T, &2 al. Ensavos oo adhersnca en fase
anligenos en ambas, Por tanin, sin realizar esiudios adicionales, ro se dobe asumir wilida semiaromaizados para prustas previas a la transfusidn, Med Lsb S
que ke ejemplos de antisM, ant-_es, anfLet, anfPy, glc,, que s delecian en prusbas 195441374,

Caplunes® confenen un compenenls |gG, Estas espscifodades se comsideran 4, Raolh, £ 0. Ekingsr, B, W.; Mcoheng, &, C.; at al. Sofd phase adhemnce
Irslgrificantss en la mayor'a de las sfuecones dincas, Algunos sempkas da estos esays: o lamatives Yo comentions] bloed bank lests, Lab Med 198516786,
anbicuerpos ceteciaces en ls pruetes Cepture-R ro son recesanaments mas

sqnificaives que ks ajemplos que ne reaccionan, En este analisis, e posble que as Cidige del prospecls 143esd
especiiddades con uma presunts sgniicancia, que son folalmente GM en su c E Few, 37

nalurajeza (g5 decir, [gh! ardid o |gM arlkE}, no reaccioren,

Sg ha demesbado oue akjunos andcusrpos lgGo reacconan mal en andisie de
adherenda de Fematies en fase sdlda, Enire elies e induyen eemplos de
anticuerpos frents a Bg*, B®, Kne, Cs», ¥, JMH, McCe, Ch y Rg.2e

So ha demostado que [as sokuciones de baja fuerm idnica (LISS) mejoran muchas
inleracciones anligenceanicuerpa, Mo obstanle, se han desoubiedo suems que
corfienan anlicusrpos que ne son feacives Gplimes en sistemas de prosbes LISS, lo

que irchye o andlsls CaplureR,

Los hamatiss ro 58 achieren adecuadamants a los pocilos de pmbas de Caphure=R
on las siguenins sluaciones: 1) cuando so encuenimn suspandidos en un diuyenin
corfaminado on hemoglobira libme o 2} si Supeman |a fecha de caducdad del
anlcoagulante o dluypeste de la mussra, A merudo, se pusde comegr b falla de
adhemenda kvando los Pemalies wna o dos veces con seluddn alna,

Lot remalties reactwos mezcldes no serdn lan sensibls como |5 muesias da
hematies de un donantes deico sin mezclar @l hora de detectar anficuerpos, Los
hemalies macivas meschwdos no deben emplarse en prushas de obado de
anlicusrpos de anticlobulna para susBluir f prosta de reacividad de b antiglobuling,

S8 puscen obiener reaccones negaives & el susro da b prusta contens anticusmpes
preseniss en coneentraciknes demasado Da@s como pars que sean dalaciadas por
ks mittndos de prueha empleadas,

Ningdr: milodn do prust pueds dalaclar lodos |os anlicuerpes,

Se pueden obierer resullades incomectos an andlas del sstsma CaptureR &l el
persond que rediz ke prusba no estd domado comenientements en el
funcionamienin adecuado de las prusbas, Los laboratorics gue dispongan de
teerclogia CaplumsR debenin cisponar do un progmama que offecord famacian
adeciada al persoral,  Ura vez que ol personal haya reckido una farmacian
ssidenls, pero anles de susilur |as lmizas de delscdin de anbicusmpos mistenlas
por Caplure. el lanceatons debend realzar evalmciones paraldas con los sieismas
de andlag Capure-R y &l método habitesl (empkando una gran balers de musslas
positias ¥ negatvas conocidas) para documentar qua Ea pueden obdsrer los
rasukadns adecuatios,

Caracleristicas especifizas de rendimienio:

Las caraclerisicas o8 randmienio del sistema ce prusias Capure-H Select se ha
astablecido en ovaluadiones paraledas con Capiure-R modficado y milodos de
hemaglulinacién en lubo, Los msuladas de esios estudios demuesian que o andliss
Caplure-® Selec! presesds une especlicided y una sensitilidad simileres en pis
prusbas @& las mueskas que s= saben que confienen anfousnpas |G especlicos para
I antigenos da los hematies,

Pam assgurar ura athemnca de ks hematies ¥ un funcionamienia de [a prueba
adecuados, cada kle de Caplore-R Select se examina anfes de ponedo en e mercada
cor Femalies reactivos y con susras de refierencia gue S sabe que confenen
anleuerpos g5, B2l come con Suems gue se aabe que edlan boe de antcosrpos
aepecilcos de hamatle,

Clawe.
Suteayade = Adicin o camblo significathe & = Eiminaciin de texin
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Capture-R® Ready Indicator Red Cells

Numero de referencia Nombre del producto Presentacion
0006427 Capture-R® Ready Indicator Red Cells 1x11.5mL
0006428 Capture-R® Ready Indicator Red Cells 10x 11.5mL

Rétulo interno

~

—

'

11.5 mL
Caplure-R®Ready
Indicator Red Cells

|Resuspend gently prior to use|

c €0197 /ﬂ/m'c
1Cc

148-7

IMMUCOR, INC.

——
3130 Gatcway Drive
IMMUCOR. ji5reross, 64 30071 UsA

N

Rétulo externo

Capture-Ri“ Ready Indicator Red Cells

Anti-lgG-coated Indicator Red Cells for use in Solid
Phase Assays for the Detection of IgG Antibodies

o Preservative: Chloramphenicol (0.256 mg/mL) Neomycin sulfate (0.1 mg/mL)

Gentamycin sulfate (0.05 mg/mL) Rx ONLY
CAUTION: DO NOT PIPETTE THIS PRODUCT BY MOUTH, AS THE ABSENCE OF MURINE VIRUS
HAS NOT BEEN DETERMINED. ALL BLOOD PRODUCTS SHOULD BE TREATED AS
POTENTIALLY INFECTIOUS. THE PACKAGING OF THIS PRODUCT (DROPPER BULBS)

CONTAINS DRY NATURAL RUBBER.

[Discard if hemolyzed or discolored|

Immucor, Inc.
“ 3130 Gateway Drive
Norcross, GA 30071 USA
Immucor Medizinische Diagnostik GmbH
| Ec | rep |

Robert-Bosch-Strasse 32
63303 Dreieich, GERMANY

A oA
B s
BING MED
, Andres R. Caminos
Farm'“w- rheNIEA
MM | NG MELSAL
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Instrucciones de uso

Capture-R* Ready Indicator Fed Calla
Ari-gG-cowied Indcaior Red Cais fior use In Sold
Phees Agsays for Be Delecion of g5 Andbaodi=s

T
ol [A] eed”T . ereemmeeed
» Brszergstye: ChigmmpRaniool 12,25 mammL) Neomycn sufste (01 rgiml)

Benizmyon sutstz mosmpml Rt ONLY

CAUTION: 3 ROT PIPETTE THE FRODUCT BY WOUTH, &8 THE AESENCE OF MURNE VIRLS
HAZ NOT BEEM DETERMINED. ALL ELDOO FRODUCTE SHOULD BE TREATED AB FOTENTIALLY
WFECTIOUE. THE PACMAGING OF THIE FRODUCT (DROFFER BULBE) CONTAINE DRY
HATUREL RUJBEER.

LT

ilill:'h-'rl}m-

Moo, Ci8 30071 LA

372es-14

Uao previsto:
Ani-igG-coated Indicaior Fed Cels | Hematies indicadores recublenios de
for use in Soiid Phase Assays for aniHgl par su usk en ensayos en fxse

the Desection of Igi5 Antibodies s0iida desinados a la deleccion oe

aCUEps G
Hematies indicadores IecUBIErns con ant-igs pars s uso &n analiss & ise solida

Caplure-R Rzady-5oeen® Caphre-R Ready-ID* o Caplure-R* destinados 3@
delBccion de antcuspos 19 contr hematis.

Resurman del snaayo:

Existen anticusmas no esperados en bos suems deentre el 03 yel 3% delas
poblaciones de padentes ¥ donames. - Muchos pasEen una imporanda
ainica, ya que pusden =aud B SUDSNiVeNca de Nematies como esutads de
mnmmﬁa&mmmmr&mm
© anesmia hemoiiica auiinmune. Las pruebas de deleccon de anfouspos (oiadd)
in WD 5& EMpiEan par revelr @ presenci de esios anoueros en Ios SUENs de
pasienies y doranies. Los hemabies selecionados, Come ks que Se propercionan
€0 105 proalctos Caplure-R Ready, 52 NCUDan con Suef o plasma de prieta, en
condiciones de andisis que faciiaran 3 deteccion de anticuerpes. Lnsha'r:mes
indicadons: Caplure-F Ready e wsan como el reacivo indicador para & eleccion de
anficuerpos de tipo oG unitos a los hematiss,

Principio del snaayo:

Los ensayes Caphre-R Ready-Soeen, Capure-R Ready-iD y Caplure-R Ssect e
basan en ks procedimients de Plapp o alt Los hematies se fian pimen 3 L
superficies o los pacilios de ensaye 02 micotivlacn de polisstend. Los antigenos
Mnm*mmmﬁmmmg&mﬂﬁmpﬂam
hematies, procedentss de suems o plasmas de pacemss o donantes. Se afade
smnmnbapuuhsueenﬂru,mgmmanaunmmmdeﬁ"c
Traska ncubacion, las Imunogiobuinas residuales no unidas se adarn g 105 podics
¥ 5 afiade D suspensin de Mematies indicadores Fecubienios de antHgG.
wﬁmmmmmmmmwh&mma
los hematies reacivos inmoviizades. En case de una prueba positiva, se impide la
migraciin de los hematies indicadones al fondo de bos pociios, ya que s2 foman
ansqsmmmmlmm,n@awmm
inmovilzados ¥ sensibiizados. l:ummmemadelammumdepmmesde
mmmmms&mnmmmmﬂmamn
una sequnda apa inmoviizada. En ausenci de imemociones antigeno-anticuerpo
uetectabies (prueba negativa), oS hematies indicdorss Mo S UNEn 3 las cUlas
rmcu'hmns mmogmn;mammmpnuhsmmmmﬁ
uemmmmagum

Reactivoa:

Hematies indicadores Capture- Ready. Hemates de un Soio donan o Ments de
hiematies, recubiencs con 19 aniivumana menodonsl g2 murines. El reacie s
PFEpara como una suspension dikida, &0 us SuCion de ConsEnaNiE Emponato
qUE contisns 30endsing y adening, para rEtrasar |3 nemolsE y B péedita de
mmmamumm&mammm
goranfenicol (0,25 mgymi], sulfaio de nesmicing (10,1 mg/mi) y sufalo de

(0,05 mg/mi]. Conserve el producto 3 una lemperaiura de entre 1y 10 C wuanda no
se wilice. Es nomnal que los hematies ndicadores se acumuien igemmente durania
&l aimacenamisnin 3 Una lemperaiura de entre 1 y 10 "C. E] reaciv 58 suminisra en
viakes CusTagolas y esta preparato pam SU usa.

Clave:
Sutrayate = Adickn o cambio sigrificativo; & = Eiminecion de texiy

il o
LB Lol
BING MED
R.Caminos
F"":.“‘wm'inm

M0 | HGMEDSRL

Capture-R® Ready
Indicator Red Cells

IMMUCOR

Resuspend genty pror 10 Vueha a realizar 3 suspensicn con cuidado
use anes e S st

Precaucionss:

Fara uso diagnisticn in viro.

O CONgRlar i exponer 3 temperaturas elevatas. Mo ko uilice despuds de kB fecha de
caducikdad. Mo usar s el reactive 5% hemolzanio 0 decHiomdo.

Discand if nesmolyzed or Desachar s pressnta hemolzaciin o
disogiored decoiorasion

El formaio de |3 fecha de caducidad 58 expresa como ARRA-MM-DD [afo-mes-0i).

CONCEBIDD FARA USAR UMICAMENTE EN ENSAYOS DE ADHEREMCIA DE
HEMATIES EN FASE SOLIDA CAPTURE-R READY-SCREEN, CAPTURE-R READY-
DY CAFTURE-R SELECT.

Manipule y deseche o reaciivos Gomo S fueran polenciaimente infenoosos.
CAUTION: DO NOT PIPETTE THIS PRECALICION: MO PIPETEE ESTE
PROCILICT BY MOUTH, AS THE PRODUCTOD COM LA BOCA, YA QUE
ABSENCE OF MURIME VIRUS HAS NOT | NOSE HA DETERMINADC LA
BEEM DETERMIMED. ALL BLOOD AUSENCIA DE VIRLS MURINCS.

PRODUCTS SHOULD BE TREATEDAS | TODOS LOS PRODUCTOS HEMATICOS

POTENTIALLY INFECTIOUS. THE SE DEBEN TRATAR COMO S| FUERAN

PACKAGING OF THIS PRODUCT POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. EL

(DROPPER BULES) CONTAINS DRY ENVASE DE ESTE PRODUCTO

NATURAL RUBEER. [PIPETAS CUBNTACOTAS) CONTIENE
CALCHD RATURAL SECC.

PRECAUCION: SE HA OBSERVADD QUE EL MATERIAL DEL QUE DERIVA ESTE
PRODUCTO ES MEGATIVO PARA LAS PRIUEBAS EXIGIDAS ACTUALMENTE POR
LA FDA DE EE. NIN{'A.N METODO DE AMALISIS CONOCIDC PUEDE
OFRECER UNA GARANTIA DE QUE LOS PRODUCTOS HEMODERMADOS
HUMANCS MO TRANSMITAN AGENTES INFECCICS0S.

Los hematies indicagones Capture-R Ready debersn alempearss 3 una Empertura
ene 18 ¥ 30 °C antes de su wso. BN caso 02 N0 alempenr este reacive de foma
Fecuada, 58 aDIENran resuftanos incomecos.

Extraccion y preparacion de musstras:

Corsuls las instnuctones de us del emase de ks pacilos de ensayo Capure que
58 US3I, Para Setemingr |35 resTicrones 06 exraccion de las muestas (Capire-R
Feady-50reen, Capture-F. Ready-ID, Capture-F Seied).

Procadimisnto:

Maisriles sUminiTa008;

Hemates indicadors Capure-R Ready en viaks mentagots.

Oiros materales necesanis:

Todos ks matedos o 1 prusta
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Los podilios de ensayo y ks instuccionss de use que sean de aplicacion
|Capture-F Raay-Soreen, Caplure-R RaadyD, CaplureR Sekect,
Inmucor Capture LISS.
Solucion salina Eolinica amponada con fsfal [apraiTadaments
15 M), con pH de entre 6,5y 7.5,

Mussiras de pacenies o de donanes.

Bogags

Wommmmmm
&Hmdemﬂﬂ;lﬂ-ﬁ[mﬂdmshmﬂebi conirol negatvo).
CronGmere g2 NenaEios. L
Incubadora en seco a 37 "C, Diogue de calorn o bano Mara.
Centriligadon con capatidad para abergar 1% 8 o 2 & & tins de
miopocilos Caplures.

Dispersador mulipls o ppets Meadas para mimopocikes.
Superice de lecura iluminada.

Frasoy de l3wado con selucin saiina o lavador aubmatizds.
'Eresp:mabiﬂl el wsUaro valdar cuaiguier dsposiive SOCESonD pard U Use
previsio {lanio si Sgura como sing). Los resultados de las valdatones deben
COFTSEIVArSS COMO Pare de ks regisinos del laboralonio para s Tevision por parte de
kors ganismos nommatives perinenies.

o

oo

Pam las pruebas en micoplacas con insrumenios aulomalizados, consulis i35
instrucciones del manual del usanio del equipe par deteminar s matefiaks
aOiConaies QUe 52 Iegueman.

Matodo del eraayo:

Dstaccion de anticusrpos medianis métodos manuales o

1. Ueve fodos los reactivos y las muestras a una temperatura de entre 18y
3050 antes de la pruska.

2 Prepare los hematies o musstras de susriplasma, de donante o
paciente, segun [as mstrucciones proporcionadas con los pocilos de
ensayn Caplure en uso.

3. Prepare s pocilos e ersayo Caphure ssgun el prospscho del emvase
que sea de aplicacion.

4. Proceda con |3 preska segun & prospecto del ervase de los podllos de
enzayo Caplure. ) )

3. Despuesdel lavado final, afada una gofa (50 +- 5l de hematies
indicadorss Caplure-R Ready a cada pocllo de pracka y de comtrol.

6. Contrifegue los pocilos de ensayo sequn e prospects aphcable del

anwase de los pocilles de ensayo que sean de aplicacion.

Lea y regisire los resutados.

Matodo automatizadoc

Pam la= prebas en mmwmm =
instrucciones del manual del usuano del equipe.
MMIMWHMMMMMMM

24 horas después de haber afadido wa bola de agitacion o una bama de agicion al
vial. Bl wso de ios hematies Tas esie periodn de Sempo pusde afeciar 3 @ Nisgridad
0l Peactive.

Estabilicad de I reaccion:

Despuss del cenriugads, [as prushas realizadas manuaimenns o oo equips
semiauomatzaos pusden lesrse inmedistamente. Diado que @5 reactiones
positivas 500 permanentes, los pocilos pueden CLDATse ras kb centfigadon para
mwmmaummmn&mwm Cylesrse o
mammmnmmmm Lars pruebas automatizadas no
puedsn consenarse O lesrse fusa de s instnumentos.

Cantrol de calidad:

Fruetas manuaks o semiautomatizadas: E rendimients o2 este reactive 52 evals
ENGada Enda de ensayos con suenos de contrl posiivo y negatvo CapurefL Los
CORPoIEs Jyudan 3 determingr s 52 ham prooucis smones 1Bicos o {805 de os
resctivns. Si lo5 USROS de COMTol NG 42N 105 NesUNanos SSpemaos &n prushas
repetidas, eio pusds indicar que Ios Fematies indicadores Capture-R Ready U oo
reactivg e Sistema Caplure S2 Fan deleiorada, o bien que 1 prueta se fealzm
incomectamens de manem SseTaElic.

Fara a5 prebas en microplacas con equipes aulomatizsdos, onsuls 15
instrucciones del manual ded usuano del equipo.

Clave:
Sutwayano = Adicn o cambio significatio; & = Elminacicn de texo

i o
=" s
NG MED
Par, Andess B, Cotinos
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Interpratacion de loa resultados:

Prusta positiva: adnerencia de los hematies indicadones 3 pateoawdala
superidie de FRacEon, & aUMeTe e AMae el boton de hemates
por endima del conirol negatva.

Prusba negativa: boion de los hematies ndicadorss en 2l fondo d2d podio de
prusts, S una supericia o8 achenencs faciments detedable.

Limitaciones:
Fueden producirs: resutiados emdnecs d¢ 3 prueba a causa de conEminacion
bacieriana o quimica d= ios hematies indicasores Capture-R Ready, por el lvato
|rﬂ:henﬂdehspnulbsdeaﬁa,nhmﬁerﬁummoﬂrcﬂ@ﬁmﬂman
Omision del reacivo.

El emceso de cenirifugado en pruebas manuaks o semiamratizadas, s @ adicdn
g2 hematies indicadorss Caplure-R Ready, pusde producr resultados fakaments
megatives o rEaccones postas dudesas debido 3 13 desrucdon de @ capa de
Pematies indicadores adherentss. E] cantifugaco reufidents causars resutsoos
faisameEnie positvos.

Los paramels de fesaceleracion oe 13 centrifugaton usada pueden afectar al Spo
= reaczionas obienidas al finall del ensayo. Si no se aplica &l mecanismo ded freng

La adicion de hematies indicadores Capture-R Resdy en caniiiades supesioes a ks
desErias N el PrSPeio puede provocar reactiones flsaments negalias o
dudosas de b praeba. La adicion de una canidad nswdidents de hematies
indicadores, como puede SOUITE Gon UNa MEzda adecuada del readive 0.3 @usa
g2 I hemditsis de los hemalies, pUede ProVOCar resulados posiivas debiles fakos.

L= Nematies indicanones empleados 3 Una Bmperatur insiora 15 *C. provacan

La conaminacion ¢ ios hematies indicadores Capture-R Rsady con proinas del
nmnmmqmmm@mm:mammsnem
hamaties indicadores Capture-R, Ready, ko que pusde povocar fesuiados fakamens
megativos. Bl fallo dsd suen de conti positi Caphure-R es indicativode &
rﬂmzmmmumammmnmﬂesnmmmas LDGI'I'EMDG
nomalizides emplean hamaties de Gonirol CIpue-F par fetedar @
reutraizacon. E5as cHulas deberan agiuinarse en presencia de hematiss
indicadoms.

El reacivo de hematies indicadonss Capture-R. Ready puede no SR Ejempios de
aniicuemos 08 subdase Ig54 pums. Tenga en cuenia, no obsame, que ks
anicuErpos 1934 pUrs Son muy poco frecuenies.

Los anicuerpas 0omo ant-M, P, -Le* y -Le* suslen reactionar mejor en [3s pruebas
de hemaghinacon 3 Empersturs ambients: que a 37 *C oen @ fase de
anfigiobuling. Aigunos invesigadones Man imerpretado esio Gomo un indicative de
ummﬂmmmmmmw
sokucidn salina. &mmwmmmmm
Cahure-fl, aungue &l sistema de prusbas 52 ha disefiado prncpalments para
otEchin o2 IgG. Algunos de estos anficierpos pusden delechrse madanis
hematies indicadores Capture-F Ready parue conianen un components g, 52
pueden detciar ofos, N0 pOrgus s8N 195 por nakralem, Sin0 pongue los hematies
INicadoes Tanspofan & antigend Naca el gue 52 JTige & antCuerpo Ig. Se ha
descubisnn que SigUnGs ANticUErpos IgM entzn s hematies indicadomes oo b
de hematies inmaovilzades 3 unise 3 antigenos en ambos. Por @io, no
52 dehe FSUMT que s ejlemplos de ani-M, -Les, -Le= P, eic que 5 teledtsn en
prustas Capture-R comsngan un mwwﬂelgcsmmaiarmnsaimﬁ
Estrs especiiciiades s consideran nsignEcames & I3 mayoria oe ks Stuadones
inica. Aigunos Efempkos 08 25105 aTGUEpOS JeIEGaI0s BN s pruetas Capre-R
msmmsnmmaamﬁmnsmmmqummm Es
[pecrsinie quie, €N e5%E ensayn, las e imporiancia presumioie, que
S0 irEimente igh por naturaless (2= dedr, Igh ami-K o IgM anti-E), no reaccionen.

Caracterisficas especificas de rendimisnto:

[Fara garaniizar wa polenda, reacividad y espechiddad adecuadas, ada lofe de
Fematies indicadores Caplure-R Resdy 52 examing ames de su aprbacion conia
Suens e rerRnda que contensn anticuerpos de 5po 195 o sueros de referenda
OESPIOVSIOE d8 MECENDOS d2 Nematies. El revesiimiamo de anfigiobuling de los
rematies indicadores Fesdy 52 evallE en de con
diluciones de anti-D'y Blemprmm mmmmwmnmmaﬁ
jmmmmmm El rendimiento de esie producis
depende del seguimisnto coeect de 13 metodoiogia recomendada en el prospec.
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Fam oblensr mds iTMMEciin o par poness: en corack con &l senico 12onic,

lame a Imemucor al niEmer BS5-MMLUCOR (£66-8267).

La fecha de aducdad queda esiabiecida en 45 dias 3 parir de la fecha de

fabricacion, que es 3 sacha Mids lemprana &n que 52 exdrae Sangre de cuakquier

donanie wsado en un componente del produci.

Bibliografia: .
1. BarllLL Henry JB. The type and sereert a safe aflemative and supplement
in seleciad swgical procedures. Transssion 1977;17-163.

2 Gibet ER. Biood growp allandbodies: an assessment of labortony
pracices. Transusion 197717299,

3. FRoual C.L Appropriake preranshusion lesing, En: Prefransfusion esing
#r T2 B0s. Washingion Do Amenican Assodiation of Biood Banks,
18500125,

4. Plapp PV, Sinor LT, Rachel JM, &t al A solid phase anfioody screen.
A Cin Pamol 195482 719.721.
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Capture-R® Positive Control Serum (Weak) , Capture-R Negative Control Serum

Numero de referencia Nombre del producto

Presentacion

0066236 Capture-R® Positive Control Serum (Weak) 2x11.5mL

Capture-R® Negative Control Serum

Raétulos internos

4 €

0197

Capture-R®

Positive Control Serum
(Weak)
1 10ck
Warnin IVD e
D i

Preservative: 0.1% Sodium Azide 10513
———y MR N
3130 Gateway Di
\ IMMUCOR. oo, 64 30071 USA

( € 1.5 mL

0197
Capture-R®
[ConTror] -]
1c

Preservative: 0,1% Sodium Azide 1050-3

- == 3130 Getewty rive
IMMUCOR e Gh 50071 Ush

Roétulo secundario

Capture-R® Positive Control Serum (Weak)

Capture-R® Negative Control Serum ICONTR0L| - |

Run Controls for Solid Phase Red Cells
Adherence Assays for the Detection of IgG Antibodies to Red Cells

* VD) . [

/ﬂ,10°c .
* 1°c
Harmful, Preservative: 0.1%

Sodium Azide
o Discard if reagents show evidence of microbial contamination Rx ONLY
CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS SHOULD BE TREATED AS POTENTIALLY INFECTIOUS

THE PACKAGING OF THIS PRODUCT (DROPPER BULBS) CONTAINS DRY NATURAL
RUBBER.

Immuceor, Inc.
3130 Gateway Drive
Norcross, GA 30071 USA

Immucor Medizinische Diagnostik GmbH 3 5 2 —9

Robert-Bosch-Strasse 32

63303 Dreieich, GERMANY

] St
(S ol
3 NG MED

Caminos
P A vicwien

MALTOO | NG MEDSAL
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Instrucciones de uso

Capture-R? Positive Control Senmm (Weak)
Capturs-R® Megative Contral Semum |CokTRoL| -

Run Condrols for Solid Phase Red Cells
Adhesence Assays for the Detecion of 193 Antibodies 1o Red Cells

* (VD]

. 160*;1&"‘1:

. < : >
Harmful, Presenative: 0.1%

Sedium Azide

» Discard if reagents show evidence of microbi@l conaminaion  Rx ONLY

Capture-R® Positive Control Serum (Weak)

Capture-R® Negative Control Serum

conTROL| - |

CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTE EHOULD BE TREATED AS POTENTIALLY INFECTIOUE.
THE PACKAGING OF THIE PROCUCT [DROPPER EULBE) CONTANE DRY RATURAL

Run Controls for Solid Phase Red Cells
Adherence Assays for the Detection of IgG
Antibodies to Red Cells

RUBEER.
I, Inc.
3130 Geiewmy Drve:
Pz, 34 30071 UBA 35288 g
immucor Medizinische Diepnosik. SmibH

EC | REP | Roberi-Boach-Bireese 32
[EI303 Dezielch, GERMANY

Uso praviato:

Run Contrals for kanual and
Semiautomated Solid Phase Red
Cell Adherence Assays for the
Detzction of igG Antibodies o Red
Calls

Contrales de 5efe para ensayos
manuales o semiautomaticos de
adherencia de hematies en fase solida
par |a deteccion de anbicusnpos 9G
frente a plaquets

El suaro de control positive (débil) Captwe-R [Capture-R Positive Control Seeum

[Wieak]) y el suess de control negatve Capture-R (Capture-R Megative Comtral Senmm)

e Immucoe son controles disefiados pam su USo en 105 ensayes en fase solida

Caphre-R, incluidss Caplure-R¥ Select, Caplure-R® Ready-Soreen® y Caplure-RY

FRezagy-I0e.

Resumen del anaayo:

Los ensayos de adherencia de hematies en fase soida para la debeccion da

amicuerpos Bpo g6 frente a hematies, son presbas de antigiobuling ingireca que

emplean hematies recubierios con anficusrpos ant-igs come paticulas

indicadesas. ™ La validez de los resultados cidienidos con ios hematies indicadares

depends de:

1. |3 actvigad del ant-gs el reactiva;

2. laexhausividad de ks lavados de los podios de ensayo anies de b adicon de
los hamaties indicadores;

3. lavelcdad y el liempo de centifugacion empleados para establecer las
TEACI0NES, ¥

4. lailemperatura y el iempo de incubacion.

El componenie anti-igs de los hematies indicadores pusde neulralizarse en & vial
debido a la contaminacion por diminutas cantidades de peoteinas séncas. Los
hematies indicadares mbisn pueden neutrlizarse con las proteinas saricas
resifuales que permanecen fras un lavado insufciente. E1 suen de contol posite
[@bil) Capture-R £5 un reactive de anticuerpos disefiads par analizar la actividad oe
los hematies indicadoees. Los resullados posiivos débiies o negativos cbienidos con
este reacive sugieren 3 neutralzacian de los hematies indicadores.

I suers de contral positiva (débil) Capture-R también s2 puede ulizar para desectr
camiios en b3 incubacion o B cantrfugacicn.  La incubacin @ emperaliras entre 36
¥38 C pemite |a fjacion del anticuerpo a los hematies del ensaye. La centrifugacion
se uiliza para faciitar la formacion de reacciones de adherencia positias y negativas.
Lirs cambios en & fanconamiento de i ncubadora durante U use (incuida @
incubacion a temperaturas reducidas o durante periodos de fismpo mas coMos)
redundaran en unos resuliades positives debiftados o negatives con &l control positho
{aébif) Capture-R. De igual farma, los cambics en el funcicnamisnio de
Centifugadara que redundan en una caniffugaciin excesha, haran qus el reactivo de
convol positien no s2a eficaz

El suerzde control negatve Caphwe-R se ullzs para supenisar |3 posibildad de una
centiugacion deficients o excesiva, 135 cuales pugdan desivar en unos resulados de
EnEayes posiives falsos.

Principio del ansayo:
El suers de control positiv (dEbil) Capture-R y el sueso de control negatve Capture-R
se uilESn con cada sahe (o ko) de ensayo Capiure-R par evaluar la valisez de ios

Caave:
Subrayago = Adicitn o cambio significative; A = Eliminacin ge exio

A AN
& s
NG MED
caminos
AT R rtrens ricwcn

MALTOO | NG MEDSAL

ol —
IMMUCOR

resultados de los ensayes. Bl sueso de coninsl poasisve [deni) Capture-R deber
proaucE Unas resullatas posiives Similares de una sefe 3 oira. EI controd negative

Capiure-R debesa producir uncs resuldes negatives con cada safis. Las
desvigciones de los resultados esperados del control indican wn fally de
procEdimients, par i que deben repetrss 100S 05 ENSIY0S § Contoies.

Reactivos:

Swero de control positive (08Dil Capture-R: contiene anticuerpos Fene a hematies.
Se ha afadido aza 5odica como conservante. Debe CONSENVarse a una Emperairs
entre 1 y 10 *C. Listo para usar tal coma 52 suminista.

Suero de control negative Capture-R: no coiene anticusrpas para hematies. S ha
afiadide azida sodica como consenaniz. Debe CONSeVarse 3 UNa temperatur enre
1y 10 "C. Listo para usar tal come s& suminista.

Precauciones:

Para uso diagnastics in vite.

Discard i reagents show evidence of | Deséchese si ks reacives muestran
micrabial contamination alguna prueda de conlaminacion
micrabiana

Mo los congale ni exponga a temperaluras elevadas. Mo usar despuds de @ fchade
Caducitad. La lurbidez pusde Seruna indicacidn ge contaminacicn micobiana. No
deben usarse reactivas con contaminaciin microbiana.

Para su us0 exclusie como coniroles de kos ensayos Caphure-R.

: Este reactivo contiens azida sodica al 0,1 %. Adverencia: H302
Mocivo en caso de ingestion,

La azida sodica pusde reaccionar con el ploma y el cobre de i35 uberias y formar
componenies eXpshos. Sise desecha por &l desagie, debe afiadirse ungran
wolumen de agua para evilar la acumulacian de azida.

Manipule y deseche los reacives coma 5 fusran pofenciaimente indscoiosos.

CAUTION: ALL BLOOD PRECALICION: TODOS LOS
PRODUCTS SHOULD BE TREATED | PRODUCTOS HEMATICOS S5E
AS POTENTIALLY INFECTIOUS. DEBEN TRATAR COMO 51 FUERAN

THE PACKAGING OF THIS POTENCILMENTE INFECCICSOS.

PRODUCT (DROPPER BULBS) EL ENVASE DE ESTE PRODUCTO

CONTAINS DRY NATURAL (AMIPOLLAS CUENTAGOTAS)

RUBBER. CONTIENE CAUCHD NATURAL
SECO.
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PRECAUCION: 5E HA OBSERVADO QUE EL MATERIAL DEL QUE DERIVA ESTE
PRODUCTD ES NEGATIVO PARA LAS PRUEBAS EXIGIDAS ACTUALMENTE POR
LA FDA DEEE. UU. NINGUN METODO DE ANALISIS CONOCIDD PUEDE
OFRECER UMA GARANTIA DE QUE LOS PRODUCTOS HEMODERTVADOS
HUMANDS NO TRANSMITAN AGENTES INFECCIOSOS.

El formato de |3 f2Cha de caduciasd 52 eXpresa coma AARA-MM-DD [sRo-mes-gi).

Exfraccion y preparacion ds musstras:

Cansule las Mstrucciones de uso de kos poclios de ensayo para la dedeccicn de
anficuerpos empleados, para deteminar las resyicciones de |a recogida de mussias
(pocilos de ensaye Caphure-R Ready-Screen, pocilos de ensaye Capture-R Ready-D
¥ pocilios de ensaye Capiure-R Sekect).

Procedimisnto:

i) Cagiure-R en viales cuentagoas.
Suern de control Negative Capture-R en

tagotas.
Otros materiales necesarica:

1. Pociles de ensayo Capture-R de Immucor, por ejempio, Capture-f#

Saler, Capturs-R¥ Ready-5cresn® y Capure-R® Ready-ID

2. Immuge Caphre LISS.
Hematies indicadoees Capture-R Ready de mmucos.
‘Solcitn saiina sednica EmPanaca con foskal (aproximadaments 15
mik), con pH de enire 5,5y 7,5.
Muestras de pacienies o de donantes, ,
Incubacora de aire secs a 37 *C o bafio Maria.
(Centrifaga Gan un folar r.apuzdeal:ergarpodlbsneilas ¥ SUS S0parest
Lavador de placas g microthulacion automatics, lavador ge pacas de
microtitulacion semizulomatice, fasco de lavago con soluciin salina de
BOGE GNGNa ¢ Coector de dispensacin mandal

8. Pipeieadores o coleciores de dispensacion dissfiados para #ras o placas

de microfitulacicn

10, Crondmetno o tempofzacor 8 imervais.

11, Supesfice luminada.

12. Roiadones.

13, Tiras en bianco para equilioric
# Es responsabilidad diel usuario validar cuakquier dispositive accesono para su uso
indicado {Bnt0 si estd aqui enumerado coma s na). Los resufiados de las
validaciones deben conservarse como pare de ks registros del laboratonio para su
Tenisian por pane de ks arganismos nommatives perinemtes.

Ll A

Método del ensayo:

1. Ueve fodos los reactives y las muestras a wna temperatura de enfre 18
¥ 30 °C antes del ensayo.

2. Prepare muestras de sueroiplasma o hematies, de donanie o pacients,
segun las instrucsiones proporcionadas con los pocilles de ensays
Capture 2n uso.

3. Prepare los pocllos de ensayo Capturs, afada Capture LISS y las
musasiras de sueroiplasma de pacienie o donante segin las
intrucsiones de uso de los pocillos de ensayn corespondiente.

4. Anada 1 gota (50 +- 5 ul) de cada control Capture a los pocillos de
conirol comespondientes. Cada control debe analizarse solo una vez
en cada serie.

5. Tras |a incubacion, lave los pocillos de ensayo manuaimente o con
aywda de disposifives de avado semi izados segun la circular
de direccion que se suministra cor los pocillos de ensayo Caplure.

6.  Leay regisire los resuliados al finalizar 2l ensayo.

Para |as pruebas en microplacas con equipos automatizados, consule las
instruccienss del manual del usuana del equipo.

Eatabilidad de la reaccion:

Despues de la canfrifugacion, las pruebas pusden keerse nmediatamente. Dado que
135 reacciones positivas son pemanentes, ks pocilas pusden cubfirse ¥as la
centifugacion par eviar la emnpnracjén.oorlnsmnrse;mn temperatura de entre 1y
10 *C, y leerse ¢ volver 3 leerse hasia dos dias después del ensayo.

Control de calidad:

El rendimiento ios sisiemas de ensayo Capiure-R se evalia en cada sefe de ensayes
GO 05 SUEPDS 08 Control posiive y negativo Capture-R. Los contoles ayudan a
geterminar 5i 52 Ran producide emanes ECnices o SI0S 02 10s reacivos. Silos suens

Clave:
Subrayado = Adician o cambio significative; A = Eliminacian de texio

e conteol no dan joes resuitados esperaos en pruebas repetidas, el puede indicar
que los hematies ingicagores Caplure-R Ready u otro feactive 02 sistema Capiure se
nan defencrade, ¢ bien que la prueba se realEa incormeciaments de maner
sisiEmaica.

Para I35 pruebas en microplacas con equipas automatizades, consuite las
instrucciones del manual ded usuans del equips.

Intsrpratacion de los reaultados:

[Ensayo positive: adherencia g2 ks hematies indicadones a 1oda la superficie
e MaCcion o 3 pare de eild, o Jumenio de amafio gel balin ge
hematies encima del baion del control negaive.

Prusba negativa: boton del indicador de hematies en e fondo del pocills de
pruenas, sh una supericis de adherencia faciimenis detectsble.

La soliter de o5 resultados cbenidos can ef susr o control posithe (E0E) Capture-

PR 0 debe Ser inferior @ una Fecciin moderadamente posiva. Una reactividad

inderior a esta indica que el procedimiento, un reactivo 0 un insrumento uliizado o

&3t funcionande de manem adequada. Por @i, exisie |3 posibildad de que &

£N53y0 N0 323 eficaz. PUSSE qUE 52 Pasen POr aka resuRatos de ensay céniments

pasiivas.

Limitaciones:

L5 suens de condrod Capture-R se usizan para delsminar si s2 han producide
emores 1Cnices o fallos de los reactives. Los reacives no se puecen uilizar para
walidar ks ensayos negalivos que se hayan eseciuade con olros médos. Los
reactivos no e han concedido para su uso con el ABS2000.

Garactsristicas eapscificas de randimisnto:

Cada lole de susm de condol Capiure-R s2 ha sometido a pru!hnsiu'ﬂzsdesu
COMENCilZation para garantizar que & HOuEs CUMpE (03 fequishos de
especHidad y reactividad. El rendimiento de este products depends del sequimients
comecio de la metsdolgia recomendada en el prospects. Para abizner mas
inSonmaGion o para ponerse en contacio con el senicio tcnico, llame 3 Immucar al
nimese B55-MMUCOR (485-8257).

Para este producto, o exisien nomnas de potencia esadounidenses.

Bibliografia:

1. PlappFV, Sinor LT, Rachel JM, 2 al. A solid phase anfibady screen. Am J Clin
Pamiol 1584, 82:719.721.

2. SinerLT. Agvances in solid-phase red cell agnerence menods and fEnsfusion
serology. Tramssusin Med Rew 1992,3:26-31,
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Sobre-rétulo con datos locales (a agregarse en el envase secundario de cada componente de la familia

de productos):

Producto para diagnéstico de uso “in vitro” autorizado por ANMAT PM-2842-36
Uso profesional exclusivo

Importado por NG MED S.R.L.

Araoz 853, C.A.B.A.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-71317893-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Julio de 2026

Referencia: Rotulo y manual de instrucciones - 76272

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 35 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.07.23 11:49:23 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.07.23 11:49:24 -03:00
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