REAGENTES DE GRUPAGEM SANGUINEA NOVACLONE™

Reagente de Tipagem Rh IgM Monoclonal Humano
Anti-C Il (RH2), Anti-E (RH3), Anti-c (RH4) e Anti-e (RH5)
Para teste em lamina, tubo e microplaca
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INDICAGOES DE UTILIZAGAO RECOMENDADAS

RESUMO

O antigeno Rho (D) foi pela primeira vez reconhecido em 1939. Desde o reconhecimento
inicial do antigeno D, sabe-se que mais de 50 antigenos diferentes compdem o sistema
Rh. A maior parte dos anticorpos do grupo sanguineo Rh sdo imunes - produzidos em
resposta a estimulagdo por gravidez ou transfusdo. O antigeno D é altamente
imunogénico. Outros antigenos Rh poderdo ser menos imunogénicos mas, tal como o
anti-D, os anticorpos para estes antigenos sdo de importancia clinica, uma vez que
poderdo causar reagdes a transfusdo e doenga hemolitica do feto e do recém-nascido
(HDFN). Os termos normalmente utilizados — Rh positivo e Rh negativo — referem-se
especificamente a presenga ou auséncia do antigeno D. Os antigenos C (RH2) e ¢
(RH4) sdo considerados antitéticos, tal como o E (RH3) e e (RH5). A extensa
fenotipagem dos glébulos vermelhos Rh positivo e Rh negativo permitem que seja
deduzido um genétipo Rh "mais provavel", quando utilizados em conjunto com o anti-D.
Para efeitos de referéncia, as frequéncias aproximadas dos antigenos Rh basicos na
populagdo caucasiana em geral sdo as seguintes:

Antigeno Frequéncia *
D (RH1) 85%

C (RH2) 70%

E (RH3) 30%

¢ (RH4) 80%

e (RH5) 98%

PRINCIPIO

Os testes utilizados com estes Reagentes de Grupagem Sanguinea baseiam-se no
principio de hemaglutinagdo direta. A incubagéo dos glébulos vermelhos testados com
Reagentes de Tipagem Rh IgM Monoclonal Humano NOVACLONE™ Anti-C Il (RH2),
Anti-E (RH3), Anti-c (RH4) e Anti-e (RH5) resultard numa reagdo especifica antigeno-
anticorpo se o antigeno correspondente estiver presente nos glébulos vermelhos. A
deteccgdo visual desta reagdo ¢ indicada pela aglutinagéo dos glébulos vermelhos apds a
centrifugagéo. A auséncia de aglutinagéo indica um resultado de teste negativo e, dentro
dos limites aceitos do procedimento de teste, indica a auséncia do antigeno Rh
correspondente nos glébulos vermelhos testados.

REAGENTE

APENAS PARA UTILIZAGAO EM DIAGNOSTICOS PROFISSIONAIS IN VITRO

Os Reagentes de Tipagem Rh IgM Monoclonal Humano NOVACLONE™ Anti-C Il
(RH2), Anti-E (RH3), Anti-c (RH4) e Anti-e (RH5) s&o preparados a partir de anticorpos
IgM  monoclonais humanos derivados de linhas celulares de hibridomas
murinos/humanos.

e O Anti-C Il (RH2) deriva da linhagem celular F392 C6 R1312

e O Anti-E (RH3) deriva da linhagem celular F561 1B11 2F6-4

e O Anti-c (RH4) deriva da linhagem celular F370 2A8-2G4

e O Anti-e (RH5) deriva da linhagem celular F267 1G6 39-11

Estes Reagentes de Grupagem Sanguinea destinam-se a testes em lamina, tubo e
microplaca e permitem um teste qualitativo especifico para a detecgdo do antigeno Rh
correspondente em glébulos vermelhos humanos. A diluicdo utilizada para estes
reagentes de niveis reduzidos de proteinas contém cloreto de sédio, albumina de soro
bovino, tampdes de pH e outros componentes selecionados para melhorar o
desempenho do reagente. Foi adicionada azida sédica, com uma concentragéo final de
0.1%, como agente anti-microbiano.

Nao diluir - utilizar tal como fornecido.

Reagente de Grupagem Sanguinea

NOVACLONE™
Reagente de Tipagem Rh IgM

Monoclonal Humano Anti-C Il (RH2),
Anti-E (RH3), Anti-C (RH4) e Anti-e
(RHY)

PARA TESTE EM LAMINA, TUBO E MICROPLACA

= —
IMMUCOR

Antes de utilizar o produto verifique se a versao desta Instrugéo de Uso
corresponde a versdo informada na embalagem do produto. Para obter
as Instrugdes de Uso também em formato impresso, sem custo

adicional, contatar o Servigo de Atendimento ao Consumidor
através do SAC 0800-707-3855 ou do e-mail contato.brasil@fresenius-
kabicom

PRECAUGOES

Uma turvagdo acentuada podera indicar contaminagdo bacteriana ou deterioragdo do
reagente. Nao utilizar reagentes contaminados ou frascos sem rétulos. Nao utilizar apds
o prazo de validade. Conservar entre 1 e 10°C sempre que ndo estiver a ser utilizado.
N&o congelar. Nao ingerir.

Deixar que o reagente atinja a temperatura ambiente (~18 e 25 oC) antes de utilizar.

A AZIDA DE SODIO E TOXICA. NAO INGERIR. A AZIDA DE SODIO

<!> PODERA REAGIR COM TUBULACOES DE CHUMBO OU COBRE E

FORMAR AZIDAS METALICAS EXPLOSIVAS. AO ELIMINAR, DEIXAR

CORRER AGUA EM GRANDE QUANTIDADE PARA PREVENIR O ACUMULO DE
AZIDAS.

ATENCAO: PODE CAUSAR ALERGIA. A EMBALAGEM DESTE PRODUTO POSSUI
COMPONENTES (TAMPA CONTA-GOTAS) QUE CONTEM LATEX DE BORRACHA
NATURAL SECA, CONHECIDA POR CAUSAR REAGAO ALERGICA EM ALGUNS
INDIVIDUOS.

TODOS OS PRODUTOS DE SANGUE DEVEM SER TRATADOS COMO
POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. O MATERIAL DE ORIGEM HUMANA DE ONDE
FOI EXTRAIDO ESTE PRODUTO REVELOU SER NEGATIVO QUANDO TESTADO
EM CONFORMIDADE COM OS REQUISITOS DA FDA (FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION). NAO EXISTEM QUAISQUER METODOS DE TESTE
CONHECIDOS QUE POSSAM OFERECER A GARANTIA DE QUE OS PRODUTOS
EXTRAIDOS DE SANGUE HUMANO NAO TRANSMITIRAO AGENTES
INFECCIOSOS.

ESTES PRODUTOS DEVEM SER CONSIDERADOS COMO SENDO DE RISCO
BIOLOGICO, DEVENDO A SUA ELIMINAGAO CUMPRIR OS REQUISITOS
APLICAVEIS A ELIMINAGAO DE MATERIAL BIOLOGICO PERIGOSO.

QUALQUER ALBUMINA BOVINA UTILIZADA NA FABRICAGAO DESTE PRODUTO
PROVEM DE ANIMAIS DOADORES INSPECIONADOS E CERTIFICADOS PELOS
INSPETORES DE SERVIGO VETERINARIO COMO ESTANDO ISENTOS DE
QUALQUER DOENGA. ESTE PRODUTO DE BASE RUMINANTE E CONSIDERADO
COMO APRESENTANDO UM RISCO REDUZIDO DE EET (ENCEFALOPATIA
ESPONGIFORME TRANSMISSIVEL).

COLETA DE AMOSTRAS

Nao é necessaria qualquer preparacéo especial do paciente/dador previamente a coleta
de amostras. As amostras de sangue devem ser coletadas mediante procedimentos
médicos aprovados. As amostras de sangue devem ser coletadas com ou sem
anticoagulante. Os glébulos vermelhos de amostras coaguladas ou amostras
anticoaguladas EDTA poderéo ser testadas durante um periodo de até 14 dias apds a
coleta’. As amostras de sangue anticoagulado ACD, CPD e CPDA-1 podem ser
testadas até a respectiva data de validade. Todas as amostras de glébulos vermelhos
devem ser devidamente conservadas entre 1 e 10°C. Podera ser utilizada uma solugao
conservante de glébulos vermelhos para o armazenamento prolongado de glébulos
vermelhos. O armazenamento prolongado de glébulos vermelhos anterior ao
procedimento de teste podera resultar na deterioracdo dos antigenos dos glébulos
vermelhos e numa reagéo de teste mais fraca do que o esperado.

PROCEDIMENTOS
Reagentes fornecidos: Reagente de Tipagem Rh Monoclonal Humano

NOVACLONE™ Anti-C Il (RH2), Anti-E (RH3), NOVACLONE™ Anti-c (RH4)
NOVACLONE™ Anti-e (RH5) (Para teste em lamina, tubo e microplaca).



Materiais e equipamento nao fornecidos: pipetas de transferéncia, solugédo salina
isotdnica (recomenda-se uma solugdo tampao salina de fosfato com um pH de 6,5 a
7,5).

TESTE EM LAMINA: Iaminas de vidro ou placas de plastico TP-12, aplicadores.

TESTE EM TUBO: tubos de teste de vidro ou plastico (poliestireno) de 12 x 75 mm ou
10 x 75 mm, suportes de tubos de teste, centrifuga sorolégica (900-1000 rcf).

METODO EM MICROPLACA: microplacas rigidas com fundo em U, centrifuga calibrada
com suportes para microplacas, agitador de microplacas (opcional, mas recomendado).

Outros materiais recomendados mas nao fornecidos: Glébulos vermelhos de
controle de fenétipo Rh conhecido. CONTROLE DE DILUIGAO NOVACLONE™ (OPCIONAL)

PROCEDIMENTOS DE TESTE

Método de teste em lamina:

NOTA: Os métodos em lamina podem ndo ser suficientemente sensiveis para uma
detecgédo segura de antigenos com fraca expresséo.

1. Preparar uma suspensdo de 35 a 45% de globulos vermelhos testados. As
suspensdes de globulos vermelhos poderdo ser preparadas em solugdo salina ou soro
ou plasma (sangue total) autélogo/grupo compativel.

2. Adicionar uma gota de Reagente de Tipagem Rh IgM Monoclonal Humano
NOVACLONE™ numa das extremidades de uma lamina de vidro rotulada (ou num pogo
de uma placa TP-12).

3. Utilizando uma pipeta de transferéncia, adicionar uma ou duas gotas da suspensao
preparada de 35 a 45% de glébulos testados a cada gota de Reagente de Tipagem Rh
IgM Monoclonal Humano NOVACLONE ™.

4. Utilizando aplicadores limpos e individuais, misturar devidamente cada suspenséo de
glébulos vermelhos sobre uma area oval de aproximadamente 20 x 40 mm ou em cada
micropogo TP-12.

5. Inclinar levemente a lamina ou placa para a frente e para tras durante 2 minutos e
examinar a existéncia de aglutinagdo macroscépica.

6. Terminados os 2 minutos, os testes que ndo apresentarem aglutinagdo devem ser
interpretados como negativos. Nao interpretar secagem periférica ou filamentos de
fibrina como aglutinagédo. Nao colocar laminas/placas sobre superficies aquecidas.

Método de teste em tubo:

1. Preparar uma suspenséo de 2 a 4% de glébulos vermelhos testados em solugdo
salina isotbnica. (A utilizagéo rotineira de glébulos vermelhos lavados para testes de grupagem
sanguinea é recomendada para reduzir o risco de detecgdo de reagdes andmalas).

2. Adicionar uma gota de Reagente de Tipagem Rh IgM Monoclonal Humano
NOVACLONE™ num tubo de teste devidamente rotulado.

3. Utilizando uma pipeta de transferéncia, adicionar uma gota da suspensao preparada
de 2 a 4% de glébulos vermelhos testados a cada tubo.

4. Misturar bem o contetdo do tubo de teste.

5. Centrifugar:

a. 15 a 30 segundos a 900-1000 rcf

b. ou centrifugagéo com forga equivalente.

NOTA: a forga centrifuga aplicada deve ser a minima necessaria para produzir um
sobrenadante transparente e um botao de glébulos vermelhos nitidamente delineados
que possam ser facilmente ressuspensos. Nao é possivel recomendar uma Unica
velocidade ou tempo para todos os tipos de centrifugas ou aplicagbes de teste
disponiveis. As centrifugas devem ser calibradas individualmente para determinar o
tempo e velocidade ideais para obter os resultados pretendidos.

6. Ressuspender com cuidado o botdo de glébulos vermelhos e examinar
macroscopicamente a existéncia de aglutinagdo. Nao examinar microscopicamente.

7. Classificar e registar os resultados.

8. Incubar controles e testes negativos, fracos e equivocos a temperatura ambiente (~18
a 25 °C) durante até 10 minutos.

9. Repetir os passos 5 a 7 apés a incubacéo a temperatura ambiente.

Método em microplaca:

Recomenda-se o seguinte método manual para teste em microplaca utilizando estes
reagentes. Poderdo ser apropriados métodos alternativos quando devidamente
validados pelo utilizador.

NOTA: as microplacas de diferentes fornecedores demonstraram variagbes em
propriedades estaticas que poderdo resultar em reagées ndo especificas de globulos
vermelhos e proteinas. As microplacas nédo utilizadas devem ser previamente tratadas,
antes de serem utilizadas, para minimizar a aderéncia dos glébulos vermelhos.
Pré-tratamento de microplacas novas, néo utilizadas:

1. Em cada pogo de microplaca, adicionar uma gota de albumina de soro bovino a 22%.
2. Misturar, agitando levemente ou utilizando um agitador de microplacas para assegurar
um revestimento uniforme dos pocos.

3. Deixar a microplaca assentar durante 10 a 15 minutos a temperatura ambiente (~18 a
25C).

4. Decantar a ASB, batendo levemente, de forma a depositar o conteddo do pogo da
microplaca num recipiente de eliminagdo adequado.

5. Lavar a microplaca, pelo menos, 10 vezes com agua da torneira.

6. Lavar as placas duas vezes com agua destilada ou desionizada.

7. Bater levemente na placa e absorver para remover o excesso de agua.

8. Deixar a microplaca secar ao ar antes de utilizar.

Método em microplaca recomendado:

NOTA: os Reagentes de Tipagem Rh IgM Monoclonal Humano NOVACLONE™ sé&o
utilizados no seguinte procedimento sem diluicdo ou posterior modificagéo.

1. Preparar uma suspensdo de 2 a 4% de glébulos vermelhos em solugdo salina
isotOnica. (A utilizagéo rotineira de glébulos vermelhos lavados para testes de grupagem sanguinea é
recomendada para reduzir o risco de detecgdo de reacdes anémalas).

2. Adicionar uma gota de Reagente de Tipagem Rh IgM Monoclonal Humano
NOVACLONE™ em cada pogo de teste da microplaca.

3. Adicionar uma gota de suspensao salina de 2 a 4% de glébulos vermelhos no devido
pogo de ensaio.

4. Misturar devidamente o conteudo dos pogos, batendo levemente com a microplaca
ou, em alternativa, utilizando um agitador de microplacast.

5. Centrifugar durante 20 a 30 segundos a 400 g (350 a 450 g)

6. Ler e registar os resultados utilizando um dos seguintes métodos recomendados.
Método de ressuspensao/agitacéo:

1. Ressuspender os botdes de glébulos vermelhos nos pogos, batendo levemente nos
lados da microplaca ou, em alternativa, utilizando um agitador de microplacass.

2. Observar o fundo da microplaca e examinar os pocos quanto a existéncia de
aglutinados.

Método "inclinar e fluir":

1. Inclinar a microplaca num angulo aproximado de 70°.

2. Permitir 2 a 4 minutos para que os botées de glébulos comecem a dispersar-se.

3. Observar o padrao de disperséo de cada pogo, observando o fundo da microplaca.
NOTA: a utilizagao de acessérios de ajuda visual, tal como um espelho de leitura de
teste da microplaca ou lupa podera facilitar a interpretagdo do teste da microplaca.

+Um tempo de mistura recomendado para agitadores de microplacas: 15 a 30 segundos
numa regulacdo média.

tNéo é possivel recomendar uma unica velocidade ou tempo de centrifugacdo para
todos os tipos de centrifugas ou aplicacbes de teste disponiveis. Cada laboratério
devera calibrar o respectivo equipamento de centrifugagdo para determinar a velocidade
e tempo de centrifugacdo ideais que produzem a mais forte reagdo de aglutinagdo com
glébulos positivos ao antigeno e permitir a ressuspenséo completa e simples de reagdes
negativas.

Uma orientagdo de ressuspensdo recomendada para agitadores de microplacas é 30
segundos a uma regulacdo de velocidade média. Os diferentes agitadores de
microplacas variam em velocidade orbital, pelo que cada laboratério deve calibrar o
respectivo agitador de microplacas para determinar a velocidade e tempo ideais, a fim
de obter a ressuspensdo completa de glébulos negativos testados, mantendo contudo a
forga de reagdo de aglutinacdo méaxima com os glébulos positivos.

CONTROLES

Os testes de controle adequados sao essenciais para todos os procedimentos de
teste laboratoriais.

1. Recomenda-se veemente que a reatividade dos Reagentes de Grupagem Sanguinea
seja confirmada todos os dias de utilizagdo através de testes de controle com glébulos
vermelhos de antigenos positivos e negativos. Os globulos positivos devem ser
seleccionados para representar a fraca expressdo do antigeno especifico e, quando
aplicavel, devem ser seleccionados glébulos adequados de dadores heterozigéticos
cujos glébulos vermelhos apresentem uma dose Unica do respectivo antigeno.

2. Os resultados falso-positivos sdo raramente identificados com reagentes de niveis
reduzidos de proteinas. Quando observados, indicam normalmente uma agregagdo
espontanea de glébulos vermelhos, que pode ocorrer mesmo em solucédo salina. Se
desejado, um controle composto de 6 a 8% de albumina de soro bovino ou soro ou
plasma autélogo pode ser testado em paralelo. Alternativamente, podera ser testado em
paralelo um Controle de Diluicdo especifico para utilizagdo com os Reagentes de
Grupagem Sanguinea NOVACLONE™ (CONTROLE DE DILUIGAO NOVACLONE™).

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS DOS TESTES

Teste em lamina, tubo e microplaca:

POSITIVO (+): Dentro dos limites aceitos do procedimento de teste, a aglutinagdo dos
glébulos vermelhos testados com o Reagente de Tipagem Rh IgM Monoclonal Humano
NOVACLONE™ especifico indica a aglutinagdo do antigeno correspondente. [Consultar
os Limites do procedimento de teste que se segue].

NEGATIVO (-): Dentro dos limites aceitos do procedimento de teste, a auséncia de
aglutinagéo dos globulos vermelhos testadis com o Reagente de Tipagem Rh IgM
Monoclonal Humano NOVACLONE™ especifico indica a auséncia do antigeno
correspondente. [Consultar os Limites do procedimento de teste que se seguel].

Teste em microplaca:

Método de ressuspensao/agitagéo:

Um resultado positivo é indicado pela presenga de glébulos aglutinados que podem ser
classificados quanto a forca de reacdo (idéntico aos testes em tubo). As reacdes
negativas sdo indicadas através da ressuspensdo completa e regular de glébulos
vermelhos sem aglutinados visiveis.

Método "inclinar e fluir":

Os resultados negativos sdo indicados através de um "fluir" de glébulos a partir da parte
lateral do micropogo. Um resultado positivo é indicado pela presenga de um botédo de
glébulos intactos que permanece no fundo do pogo da microplaca. Alternativamente,
este botdo podera deslocar-se e cair num vasto grupo. Ocasionalmente, poderdo surgir
reagdes positivas que assumirdo a forma de uma monocamada sélida de glébulos sobre
o fundo do pogo — tais reagbes aparecem normalmente como aglutinagdo normal apés
ressuspensao ou agitacéo.

NOTA: se for simultaneamente utilizado um controle com o teste e demonstrar
aglutinagdo, ndo sera possivel obter uma conclusdo vélida relativa ao resultado do teste.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO DE TESTE

1. Em raras ocasides, os gloébulos vermelhos revestidos in vivo com imunoglobulina
poderdo aglutinar-se espontaneamente e ndo especificamente em alguns meios de
reagente. Este fendbmeno estd normalmente associado a reagentes formulados com
niveis elevados de proteinas e aditivos macromoleculares. Os Reagentes de Tipagem
Rh IgM Monoclonal Humano NOVACLONE™ s&o formulados num meio de niveis
reduzidos de proteinas, o que normalmente ndo promove a aglutinagdo espontanea.
Muito raramente, no entanto, exemplos de glébulos vermelhos altamente revestidos com
imunoglobulina poderéo aglutinar-se ndo especificamente em alguns meios de reagente
de niveis reduzidos de proteina. Em tais casos, uma ocorréncia similar seria muito
provavelmente observada no teste de grupagem ABO; se os glébulos testados forem
reativos com Anti-A, Anti-B e Anti-D, poder-se-a pretender um controle adicional. Um
teste de controle composto por albumina de soro bovino a 6 a 8% ou soro/plasma
autélogo de um paciente poderéo ser adequados. Alternativamente, podera ser testado
em paralelo um Controle de Diluigdo especifico para utilizagdo com os Reagentes de
Grupagem Sanguinea NOVACLONE™ (CONTROLE DE DILUIGAO NOVACLONE™). Se o
teste de controle apresentar uma reagdo positiva, ndo sera possivel fazer uma
interpretagéo valida da tipagem Rh.



2. Poderdo ocorrer reagbes falso-negativas ou fracas inesperadas com glébulos
vermelhos que tenham sido submetidos a condicdes de armazenamento prolongado
e/ou inadequado.

3. A tilizagdo de gldbulos testados ndo lavados podera promover as reagdes falso-
positivas, tais como as associadas com rouleaux ou anticorpos. A utilizagado rotineira de
glébulos vermelhos lavados, suspensos em solugdo salina para testes em tubo rapidos
podera reduzir o risco de reagdes falso-positivas.

4. Devido a variagdes na expresséo do antigeno, estes reagentes poderdo demonstrar
uma fraca reatividade com glébulos vermelhos de fenétipos incomuns em comparagao
com os glébulos de controle. O Reagente de Tipagem Rh IgM Monoclonal Humano Anti-
C Il (RH2) NOVACLONE™ podera apresentar reagdes fracas ou falso-negativas raras
com o antigeno C de individuos RzR2.

5. Exemplos raros de glébulos vermelhos poderdo expressar formas invulgares de
antigenos Rh-Hr que carecem de epitopos especificos. Idénticos a alguns antisoros Rh-
Hr policlonal, os reagentes de tipagem Rh-Hr monoclonal poderdo néo detectar todas as
formas de antigenos Rh-Hr variante. Os Reagentes de Tipagem Rh IgM Monoclonal
Humano Anti-C Il (RH2) NOVACLONE™ poderdo ndo detectar todas as formas do
antigeno C — em particular o antigeno C que é um produto dos genes variantes de Rh,
tal como R=~ne D(C)(e).

O NOVACLONE™ Anti-E (RH3) podera nao detectar todas as formas do antigeno E.

O NOVACLONE™ Anti-c (RH4) podera nao detectar todas as formas do antigeno ¢ -
Em certas células vermelhas + raras que faltam o antigeno de alta frequéncia RH26.

O NOVACLONE™ Anti-e (RH5) podera nao detectar todas as formas do antigeno e.

6. Os Reagentes de Tipagem Rh IgM Monoclonal Humano NOVACLONE™ ndo devem
ser utilizados para analisar glébulos vermelhos tratados com enzimas.

7. Outras variaveis tais como uma técnica inadequada, uma centrifugagéo ou incubagéo
indevida, vidros incorretamente lavados, pH de solugéo salina errado e/ou materiais ou
reagentes contaminados poderao originar resultados falso-negativos ou falso-positivos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO

Cada lote destes Reagentes de Grupagem Sanguinea foi testado em conformidade com
os métodos recomendados pela FDA dos EUA. Reagente de Tipagem Rh Monoclonal
Humano NOVACLONE™ cumprem os requisitos das Especificagdes Técnicas Comuns
para produtos definidas no Anexo Il, Lista A da Diretiva 98/79/EC sobre dispositivos
médicos para diagnodsticos in vitro. Quando utilizados em conformidade com as
Indicagbes de utilizagdo recomendadas, os Reagentes de Tipagem Rh Monoclonal
Humano NOVACLONE™ foram testados, tendo-se verificado que aglutinam
especificamente glébulos vermelhos humanos se o antigeno Rh correspondente estiver
presente. A reatividade de cada lote foi verificada com um painel de glébulos vermelhos
testados em conformidade com as Indicagbes de utilizagdo recomendadas. A
especificidade de cada lote de Reagentes de Tipagem Rh Monoclonal Humano
NOVACLONE™ foi verificada através dos métodos de teste em tubo e microplaca
recomendados com um painel de glébulos vermelhos que carecem do antigeno Rh
especifico.

Qualquer desvio as Indicagbes de utilizagdo recomendadas podera resultar num
desempenho menos ideal do produto. Os procedimentos de teste em ldmina poderdo
néo ser suficientemente sensiveis para uma detecgdo fiavel da expresséo enfraquecida
do antigeno. As modificagées definidas pelo utilizador para aos procedimentos de teste
podem exigir validagéo.
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