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Adsorb Out™
N° de catdlogo ADSORB

Para utilizacdo geral em laboratério.

UTILIZACAO PREVISTA

Para reduzir backgrounds elevados causados por ligacdes nao especificas de materiais no soro
humano com as esferas de latex utilizadas em testes de deteccdo de anticorpos no fluxo.

RESUMO E EXPLICACAO

O Adsorb Out™ consiste em micro-particulas tratadas com solucéo de bloqueio, mas sem nenhum revestimento
especifico de antigeno. Foi demonstrado que as esferas removem a reatividade as esferas de latex com base
em soros de referéncias que sabidamente demonstram altos niveis de ligacdes néo especificas. Este produto
ndo removera outros fatores que causam backgrounds elevados.

PRINCIPIO(S)

Os testes imunolégicos de esferas no fluxo utilizam antigeno purificado revestido em esferas de latex como alvos
para a ligacdo de um anticorpo especifico numa amostra de teste de soro humano. Apos a lavagem de remocao
dos componentes néo ligados do soro, um anticorpo secundario com marcacao fluorescente é incubado com as
esferas. O sinal fluorescente obtido & comparado com o sinal de background do mesmo soro de teste que reagiu
com as Esferas de Controle Negativo. Um deslocamento significativo sobre o background indica uma reacéo
positiva com o antigeno alvo.

Um problema surge quando o soro tem um nivel elevado de background, pois pode ocultar uma reagao positiva
com um antigeno especifico. E realizada uma adsorgdo preliminar do material sem ligagéo especifica do soro
para reduzir ou remover os fatores do soro que se ligam com as Esferas de Controle Negativo. Em seguida, o
teste de ligacdo imunoldgica das esferas do fluxo exibe um sinal mais baixo de background e o padrdo de
reatividade deveficar mais facil de interpretar.

REAGENTES

A. Identificagédo
Esferas Adsorb Out™
B. Atencéo ou Aviso

1. Material ndo perigoso: ndo se requer nenhuma Ficha de Dados de Seguranca dos Materiais.
A C. Preparo dos reagentes para utilizacéo

1. Consultar as INSTRUCOES DE UTILIZACAO.
r D. Instrucdes de armazenamento

Quando do recebimento, armazenar os reagentes a temperatura indicada na embalagem. Os
reagentes podem ser armazenados a uma temperatura de 2 a 8 °C durante um periodo maximo de
trés meses. Apds a primeira utilizacdo e o descongelamento, armazenar 0s reagentes a uma
temperatura de 2 a 8° C. N&o recongelar.

E. Purificagdo ou tratamento necessarios para utilizacéo
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Agitar num vortex para re-suspender as esferas antes da utilizacao.

F. IndicagBes de Instabilidade
Nenhum
REQUISITOS DO INSTRUMENTO

A. Microcentrifuga
B. Citébmetro de fluxo ou LABScan™ 100.

COLETA E PREPARO DAS AMOSTRAS

A. O soro pode ser fresco ou descongelado. As amostras de soro devem ser centrifugadas durante 2 minutos a
10 000 rpm antes da adsorcao.

PROCEDIMENTO

A. Materiais fornecidos
1. Esferas Adsorb Out™ (25 testes)

B. Materiais necessarios, mas nao fornecidos
1. Pipetador e ponteiras descartaveis

2. Tubos de microcentrifuga (capacidade de 1,5 ml)
3. Teste de detec¢éo de anticorpos FlowPRA® ou LABScreen®

C. Instrucdes de utilizagdo

Observacdo: Aumentar a quantidade conforme a necessidade. Este procedimento fornece um pequeno
excesso de soro tratado para um Unico teste de anticorpos.

Recomendacéo: Para prevenir a perda de reagente, agitar o frasco com pulsa¢fes antes de utilizar.
Agitar as esferas Adsorb Out™ num vortex antes de utilizar.

Dispensar 30 ul do soro de teste com background elevado num tubo rotulado de microcentrifuga.
Acrescentar 3 ul de esferas Adsorb Out™ ao tubo. Tampar e agitar no vortex brevemente.
Colocar o tubo sobre um rotador. Incubar durante 30 minutos a temperatura ambiente.
Centrifugar o soro tratado durante 5 minutos a 15 000 rpm.

Transferir 0 soro para um novo tubo rotulado. Nao mexer nas esferas Adsorb Out™ concentradas. Isso
poderia causar uma reacdo falso-positiva no teste de deteccdo de anticorpos. Eliminar as esferas
usadas.

7. Se houver alguma transferéncia acidental de esferas Adsorb Out™, repetir as etapas 5 e 6.
8. O soro esta pronto para ser utilizado no teste de deteccdo de anticorpos da sua escolha.

S e o

RESULTADOS

Quando o soro adsorvido reage com as Esferas de Controle Negativo (nulas) num teste de deteccdo de
anticorpos, deve demonstrar um sinal fluorescente de background significativamente reduzido.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

e Importante: Este tratamento pode ser ineficaz com certos soros, dependendo do tipo de material causador do
nivel elevado de background.

e Quaisquer agregados no soro ou a contaminagdo do mesmo pode gerar resultados invalidos.

¢ Nao se recomenda aumentar o volume de esferas Adsorb Out™ para além do indicado nas Instrugdes de
Utilizacao acima. A utilizacdo de um volume grande demais de Adsorb Out™ poderia resultar na adsor¢do do
anticorpo HLA do soro.
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VALORES ESPERADOS

A adsorcdo pode reduzir os niveis de background das esferas de Controle Negativo para a faixa normal.
Contudo, o grau de reducédo do background pode ser menor para certos soros com um nivel excepcionalmente
elevado de ligacdo nédo especifica.

O produto ndo deve ser utilizado para prevenir, diagnosticar ou tratar nenhuma doenga ou estado doentio.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO

A. Em estudos preliminares internos realizados pela One Lambda, demonstrou-se que as esferas Adsorb Out™
reduzem a ligagdo ndo especifica de 80% das amostras de soro com background elevado.
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MARCAS COMERCIAIS E RENUNCIA DE RESPONSABILIDADES

™Adsorb Out e LABScan sdo marcas comerciais da One Lambda, Inc.
®FIowPRA e LABScreen sdo marcas registadas da One Lambda, Inc.

REPRESENTANTE AUTORIZADO NA UNIAO EUROPEIA

MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175, Hannover, Alemanha

REPRESENTANTE BRASILEIRO AUTORIZADO

BIOMETRIX DIAGNOSTICA LTDA.

Estrada da Graciosa, 1081 - Curitiba — PR - CEP: 82840-360

Tel.: (41) 2108-5250 Fax: (41) 2108-5252 DDG: 0800-7260504
E-mail: suporte @biometrix.com.br Website: www.biometrix.com.br
CNPJ: 06.145.976/0001-39

INFORMACOES DO FABRICANTE

One Lambda, Inc.

22801 Roscoe Blvd

West Hills — CA — EUA

REGISTRO ANVISA
80298490109

RESPONSAVEL TECNICA
Giuliana Reis Clementi Pacheco
CRBio: 83.440/07-D
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EXPLICACAO DOS SIMBOLOS
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Descricdo

REF Numero de catalogo

Consultar as instruc¢des de utilizacdo

Aviso, consultar os documentos inclusos

Limitacdo de temperatura

B>

Fabricante
| EC | REP| Representante autorizado na Unido Européia
HISTORICO DE REVISOES
Revisdo Data Descricdo da Revisao

3 10/2014 Atualizado o Pl de acordo com o novo modelo. Acrescentada uma
recomendacdo em Instrugdes de Utilizagdo e em Valores
Esperados.

01 08/04/2019 | Sistema de Controle de Documentos Internos Atualizado. Sem alteracdes ao
conteddo do documento.

02 Atual Atualizacéo das informacfes de contato e endereco para refletir a mudanca no
local de fabricagéo legal. Incluséo do representante brasileiro autorizado.
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