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MEIO DE POTENCILIZAGCAO SOROLOGICA
Somente para uso diagnostico in-vitro — Pronto para uso

LISS Ready for use - Para potencializacao de técnicas sorolégicas

SUMARIO

A reducéo da forga i6nica de um sistema-teste aumenta a taxa de ligagdo do
anticorpo com a célula vermelha antigeno.

Em 1974 Low e Messeter demonstraram que o uso de solugdes de baixa forca
ibnica aumenta a captagdo do anticorpo no primeiro estagio da aglutinacéo,
permitindo a diminui¢édo do tempo de incubagéo.

PRINCIPIO

Quando usado com as técnicas recomendadas, a solugdo ird reduzir a forga
ionica do sistema-teste, aumentar a taxa de ligagdo de hemacias antigeno e
anticorpo, permitindo uma redugdo substancial do tempo incubacdo e um
aumento na sensibilidade do ensaio com muitos anticorpos especificos (ver
limitacoes).

REAGENTES

O reagente LISS pronto para uso é uma solucédo de baixa forga idnica contendo
glicina, cloreto de sédio e tampao fosfato. O reagente é fornecido em uma
diluicdo étima para ser usado com todas as técnicas recomendadas abaixo
estabelecidas, sem a necessidade de diluicdo ou adi¢do posterior. O nimero de
referéncia do lote e data de vencimento estdo impressos nas etiquetas
individuais dos frascos.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

N&o congelar. Os frascos contendo os reagentes devem ser armazenados a
10 - 30°C. O armazenamento prolongado a temperaturas fora das
especifica¢cdes pode resultar em perda acelerada da reatividade.

COLETA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS

Podem ser usadas amostras de sangue colhidas com ou sem anticoagulante.
Se ocorrer algum atraso no teste, armazenar as amostras a 2-8°C. As amostras
colhidas em ACD, CPD ou CPDA-1 podem ser testadas até 35 dias apos a
coleta. Outras amostras devem ser testadas no prazo de 48 horas. Todas as
amostras devem ser lavadas no minimo duas vezes com tampdo PBS ou
Solucéo Fisiolégica 0,9% antes de serem testadas.

PRECAUCOES:

1. Oreagente é somente para uso em diagnéstico in vitro.

2. Se o frasco estiver rachado ou vazando, descartar o conte(ido
imediatamente.

3. N&o utilizar o reagente fora da data de vencimento (ver etiquetas).

4. Nao utilizar o reagente se houver presenca de precipitados.

5 Durante a manipulagdo do reagente, deve-se utilizar equipamentos
de protecdo individual (EPI), como luvas descartaveis e aventais de
protecdo (jalecos).

6. O reagente foi filtrado através de um filtro de 0,2 pm para reduzir a
carga bacteriana. Apés abertura do frasco, o contelido permanece
viavel até a data de vencimento, desde que ndo haja nenhuma
turbidez acentuada, que pode indicar deterioragdo ou contaminagao
do reagente.

7. O reagente contém <0,1% de azida de sodio. A azida de sédio pode
ser toxica se ingerida e pode reagir com chumbo e cobre presente
nos canos, formando azidas metdlicas explosivas. Elimina-lo
utilizando grandes volumes de agua

8. O contato do reagente LISS com Aagua sanitaria causa corrosdo
acelerada de metais como o cobre e o ferro. Isto deve ser levado em
conta ao considerar o uso de Agua sanitaria para descontaminar
aparatos com pegas metdlicas ou de cobre que também tenham
entrado em contacto com o reagente LISS.

DESCARTE DO FRASCO DE REAGENTE E CONTEUDO

Para informacédo de descarte do reagente e descontaminagdo, seguir as
disposi¢Oes da resolugdo sobre o regulamento técnico para gerenciamento de
residuos de servicos de salde, bem como outras praticas de biosseguranga
equivalentes, vide revisdo em vigor.

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

1. Recomenda-se o uso do reagente Precise Weak anti-D Lorne e
glébulos vermelhos apropriados (idealmente R1r e rr), para teste em
paralelo com cada bateria de testes. Os testes devem ser
considerados invélidos se os controles ndo apresentarem 0s
resultados esperados.

2. A técnica de antiglobulina sé pode ser considerada valida se todos
0s testes negativos reagirem positivamente com hem4cias
sensibilizadas com IgG

3. A solucéo LISS, as suspensdes de glébulos vermelhos e os soros a
testar devem estar a temperatura ambiente antes do uso para evitar
reacdes positivas indesejaveis devido a anticorpos "frios".

4.  Nas Técnicas Recomendadas um volume corresponde a
aproximadamente 40 pl, quando usando o conta-gotas fornecido
com o frasco.

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

6. O usuario deve determinar a adequacgado do reagente para 0 uso em
outras técnicas.

MATERIAL NECESSARIO

. Globulina anti-humana, Lorne Polyspecific AHG Elite ou anti-lgG,
Lorne Anti-lgG monoespecifico.

Lavador de células Coombs.

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

Hemécias sensibilizadas com IgG.

Lorne Precise Weak Anti-D.

Tampao salina fosfato (PBS)-NaCl 0,9% pH 7,0 + 0,2 a 22°C + 1°C
ou Solugéo Fisioldgica 0,9%.

Controle de hemécias positivo (idealmente R1r) e negativo (rr).

. Pipetas volumétricas.

. Banho Maria ou incubadora de calor seco equilibradas a 37°C + 2°C.

TECNICAS RECOMENDADAS

1. Lavar as hemécias a testar no minimo duas vezes em tampao PBS
ou Solucéo Fisiolégica 0,9% e, em seguida, lavar uma vez em LISS
pronto para uso.

2. Ressuspender as hemécias teste para 1,5-2,0% no LISS pronto para
uso.

3. Volumes iguais de hemacias suspensas em LISS e de soro devem
ser misturados cuidadosamente para procedimentos com LISS.
Exemplo: 2 volumes de 1,5-2% de suspens&o celular e 2 volumes de
soro.

LIMITACOES:

1. A suspensdo de hemécias no LISS estd associada a uma
deterioracdo acelerada na expressdo dos antigenos Fy?, Fyb, seS
e, portanto, as células vermelhas suspensas no LISS devem ser
descartadas no prazo de 24 horas ap6s sua preparacao.

2. A proporgdo volumétrica 1:1 de suspensdo de células e soro e a
cuidadosa mistura sdo essenciais para a integridade do sistema
teste de baixa forga idnica.

3. Para melhor sensibilidade, LISS IAT deve ser incubado por um
periodo minimo de 15 minutos a 37°C.

4. A fim de evitar a captagdo ndo-especifica de complemento autélogo,
as hemécias devem ser lavadas pelo menos duas vezes em NISS,
antes de serem finalmente lavadas e ressuspensas em LISS.

5.  Nem todas as reagdes antigeno-anticorpo sdo potencializadas pela
técnica LISS.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

1. Antes de ser liberado cada lote de LISS pronto para uso deve
demonstrar potencializacdo de algumas reac¢des antigeno-anticorpo
quando usado com as Técnicas Recomendadas.

2. A solucgéo esta de acordo com recomendag8es do Ultimo artigo Guia
de Transfuséo de Sangue de United Kingdon.
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GARANTIA

O usuario € responsavel pelo desempenho dos reagentes e outras técnicas nao
recomendadas. Qualquer desvio das Técnicas Recomendadas deve ser
validado antes do uso (10).

Estas instru¢gdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagéo do
produto e as instru¢des nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrugdes.
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APRESENTACOES
4x25mL
LISS Ready for use 20 x 250 mL
1 x 2500 mL
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INFORMAGCOES AO CONSUMIDOR

Fabricado por:

Lorne Laboratories Ltda
Unit 1 Danehill

Cutbush Park Industrial Estate
Lower Earley

READING

Berks, RG6 4UT

United Kingdom

Importado e Distribuido por:

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévéo Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
S&o Gongalo — RJ — CEP 24722-350
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

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

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

Bula em portugués LISS Ready for Use

Instrucdes de




