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SERATEC® PMB Test

REF: PMB, PMB/8, PMB/30
Aplicacéo

O SERATEC® PMB Test € um imunoensaio cromatografico para a
detecdo rapida de hemoglobina humana (Hb) e de dimero D humano
para a identificagdo de sangue periférico e/ou menstrual em amostras
forenses. O produto contém quatro anticorpos monoclonais anti-
humanos como componentes ativos.

Materiais

e 8 ou 30 (PMB/8, PMB/30) PMB Test embalados individualmente em
formato de cassete, cada um com uma pipeta de plastico

e 8 ou 30 (PMB/8, PMB/30) garrafas com 1,5ml de tamp&o de
extracdo

e Instrucdes de utilizagdo

Também vai precisar de: Cronémetro ou temporizador

Execucdo do ensaio

sample name - DD/MIVYYYY

janela de resultados
/

camara de amostra

10 minutos

SERATEC PMB @ SERATEC PMB /
cr r\ ) — cpm ,

linha de controlo ‘w \Ilnha de resultato
linha de resultado Hp do dimero D

1. Colocar todos os componentes de ensaio a temperatura ambiente
antes da execugdo. Temperaturas baixas podem resultar na reducéo
da sensibilidade.

2. Retirar o cartucho de ensaio do saco de protegcdo e rotular para
identificacdo.

3. Adicionar 3 gotas da amostra (aprox. 120 pl) com a pipeta de
plastico fornecida na camara de amostra e iniciar a medicdo do
tempo.

4. Leitura do resultado do ensaio apés 10 minutos a temperatura
ambiente. O liquido na camara de amostra deve ter sido totalmente
absorvido.

5. Eliminar o material de amostra residual para, se necesséario, realizar
mais ensaios.

Interpretacdo do resultado

Ap6s 10 minutos, na janela de resultados, podem ser legiveis até trés

linhas:
Linha de resultado Hb (P): Apenas visivel no caso de amostras
positivas de Hb; a intensidade da cor da linha pode variar e depende
da concentragdo de Hb da amostra.
Linha de resultado do dimero D (M): Apenas visivel no caso de
amostras positivas de dimero D; a intensidade da cor da linha pode
variar e depende da concentracéo de dimero D da amostra.
Linha de controlo (C): Controlo de eventuais erros de utilizagédo e da
integridade dos componentes de ensaio. Esta linha é sempre visivel
no caso de uma execugéo bem sucedida do ensaio.

Resultado negativo (Hb e dimero D ndo comprovadas; sem Hb/dimero
D na amostra ou concentrag&o abaixo do limite de detecéo):
"SERATEC PMB Uma linha visivel na janela de resultados.
_crm . As linhas de resultado do ensaio (P, M) n&o
J / sdo visiveis. A exibicdo da linha de controlo
(C) confirma a execucéo correta do ensaio.

Resultado positivo (somente Hb comprovada):
'SERATEC PMB Duas linhas visiveis na janela de resultados:
_CP M . a linha de resultado Hb (P) e a linha de
J ) controlo (C). Cada linha P visivel (com
coloragédo mais forte ou mais fraca) deve ser
considerada como um resultado positivo.
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Positive result (D-dimer detectable):
"SERATEC PMB Duas linhas visiveis na janela de resultados:
cPwm ) a linha do dimero D (M) e a linha de
| ) controlo (C). Cada linha M visivel (com
coloragcdo mais forte ou mais fraca) deve

ser considerada como um resultado
((SERATEC PMB positivo.
_cpPpm™ . Nota: Na maioria dos casos, quando

) detetado dimero D, a Hb é igualmente

comprovada. Neste caso, sdo visiveis trés

> linhas na janela de resultados: a linha de

resultado do dimero D (M), a linha de resultado Hb (P) e a linha de
controlo (C).

J

Resultado invalido (sem resultado relevante):
'SERATEC PMB SERATEC PMB

CP M CP M

"SERATEC PMB
CPM

J

Nenhuma linha de controlo (C) visivel. Neste caso, o ensaio €é invalido
e deve ser repetido com um novo cartucho de ensaio.

Instrucdes sobre a preparagdo da amostra

Para obter um resultado de ensaio ideal, aplicam-se as seguintes

instrugdes:

e As amostras viscosas devem ser diluidas até que a amostra flua

sem problemas na membrana de ensaio.
Utilize a solugdo tampédo fornecida, uma vez que esta foi
especialmente desenvolvida para o PMB Test. Outras solugfes
tampédo ou a utilizagdo de agua podem provocar uma redugédo da
sensibilidade ou intensidades lineares oscilantes.

e Nao utilize liquidos com um valor pH inferior a 3 ou superior a 12, o
que pode conduzir a resultados incorretos ou invalidos.

e A adicdo de detergentes como SDS, Sarcosyl ou agentes de
branqueamento ao material de amostra pode conduzir a resultados
incorretos ou invdlidos. Isto é provavelmente causado pela
desnaturagdo da Hb e dimero D.

e As particulas de tecido néo prejudicam o resultado do ensaio.

e As zaragatoas, 0s pedagos de tecido ou de preservativos devem ser
extraidos numa quantidade suficiente de tamp&o. O recorte deve ter
entre 0,25 e 1 cm? e pode ser colocada diretamente no frasco do
tampé&o.

e Em alternativa, o material de amostra pode ser recolhido na tampa
do frasco do tampdo, com a ajuda do aplicador.

e Recomenda-se um tempo de extracdo de aprox. 10 minutos. No
entanto, aplica-se o seguinte: quanto mais antiga ou pequena a
mancha, maior sera a duragéo de extracédo recomendada. [1,2]

e As amostras extraidas sdo estaveis durante cerca de 2 dias a
temperatura ambiente. durante um periodo mais prolongado, devem
ser armazenadas num local seco e frio (2 —8°C). As amostras
liquidas podem ser congeladas.

Tampéo de extracéo

O tampao de extracéo fornecido contém os seguintes componentes (1 |
de H,0O destilada):

12,1 g Tris; 8,8 g NasCitrat; 0,2g NaN;; 0,5g Tween 20; 59 BSA;
pH 6,8.

DNA Profiling

As amostras extraidas podem ser armazenadas para outras andlises
(por ex., DNA Profiling) (ver preparacéo da amostra).

A amostra extraida é compativel com anélises de ADN. Além disso, é
possivel obter ADN a partir do pad da amostra para analises
adicionais.[3,4]
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tamp&o de extragdo

’r'—'u—yhﬁf pad da amostra

Instrucdes de seguranca
As amostras forenses sdo materiais potencialmente infeciosos, que
devem ser analisados com o devido cuidado e apenas com as medidas
de protecdo adequadas (por ex. luvas, vestuario de laboratério). Os
materiais utilizados durante a execucdo do ensaio devem ser
esterilizados automaticamente antes da eliminagdo, uma vez que
contém material potencialmente infecioso. Devem ter em conta as
seguintes instrugdes:

e Nao utilizar o produto em caso de danos.

e Retirar o cartucho de ensaio do saco de protecdo apenas
imediatamente antes da utilizagao.

e Nao utilizar o produto apés o final do prazo de validade.

e Os materiais utilizados no ensaio (por ex. anticorpos) sdo materiais
potencialmente infeciosos. No entanto, em caso de utilizagcdo e
eliminagdo corretas, ndo existe qualquer perigo para o utilizador ou
terceiros.

e Nao congelar cartucho de ensaio.

Enquadramento
O pigmento vermelho do sangue Hemoglobina (Hb) é um complexo
proteico presente nos glébulos vermelhos e destina-se sobretudo ao
transporte de gases no corpo. Este tem um peso molecular de 64,5 kDa
e é composto por 4 subunidades (cadeias de aminoacidos), das quais
duas sdo respetivamente idénticas. Cada subunidade deve ser tratada
com um grupo hematico, um complexo de ferro que é responséavel pela
ligacdo de oxigénio. Com concentragdes de 120-160 mg/ml (mulheres)
ou 140-180 mg/ml (homens), a Hb é uma das proteinas mais frequentes
no sangue.
Os dimeros D sdo proteinas que sao formadas como produtos de
decomposicdo da fibrina durante a fibrindlise (dissolugdo prépria do
corpo de um coagulo de sangue). Estes contém dois fragmentos D
reticulados da fibrina e, por isso, é designado de dimero D. Durante a
menstruagdo, ocorre um aumento da fibrindlise, o que aumenta a
percentagem de diodos D no sangue mecéanico. No entanto, a
concentragdo no sangue periférico ndo aumenta, uma vez que O
processo de coagulagdo é sobretudo extravascular. Os dimeros D s&o,
por isso, adequados como marcadores para a identificagdo de sangue
menstrual.[4-7]
O SERATEC® PMB Test combina a detecdo de hemoglobina
humana e dimero D e permite a identificagdo , bem como a distingao
entre o sangue periférico e o sangue menstrual. O ensaio oferece as
seguintes vantagens para a aplicagdo forense:
e Manuseamento simples sem equipamento adicional — diretamente
no local do crime ou em laboratério.
e Resultado rapido e fiavel apés 10 minutos.
e Elevada sensibilidade e especificidade através da detecao direta de
Hb humana ou dimero D (v. especificidade).

Sensibilidade

Com a ajuda do SERATEC® PMB Test, é possivel detetar quantidades
de, pelo menos, 20 ng/ml de Hb humana ou 400 ng/ml de dimero D
humano. O efeito High Dose Hook, no caso de concentragBes muito
altas de Hb, pode conduzir a uma intensidade linear (linha P) reduzida,
por isso, recomenda-se sempre a diluicdo de amostras frescas, liquidas
(ver preparagéo da amostra). O sangue humano é comprovado de forma
positiva em diluicdes de cerca de 1:50 a 1:107 no tamp&o de extragdo
recomendado.

Especificidade

Hemoglobina: O SERATEC® PMB Test ndo apresenta qualquer
reatividade cruzada com outras proteinas no sangue. Com o sangue de
diversos tipos de animais (cdo, coelho, gato, bovino, porco, javali,
cavalo, galinha, ovelha, burro, cabra, veado-vermelho , etc.), ndo foi
observada qualquer reatividade cruzada.[1l] O sangue de primatas e
furdes pode levar a resultados positivos.

Dimero D: O SERATEC® PMB Test, no caso de uma concentragiao
elevada de dimero D no sangue periférico, pode apresentar um
resultado positivo incorreto para o sangue menstrual. Isto pode ocorrer,
por ex., devido a presenca de uma trombose, cicatrizacdo pos-
operatéria, tumores malignos, cirrose hepatica. Os limites de detegdo
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especificos do ensaio, bem como a diluicdo da amostra recomendada (v.
preparacdo da amostra), reduzem a probabilidade de as amostras que
ndo contenham sangue menstrual apresentem um resultado positivo.

Armazenamento e durabilidade

e Armazenamento das cassetes de ensaio e da solugdo tampéo a +2
a +30 °C.

e Guardar os cartuchos de ensaio no saco de protecdo até a
utilizagéo.

e Nao utilizar ap6s a data de validade indicada.

Caracteristicas de qualidade

Os Nnossos pr

odutos séo fabricados de acordo com os padrfes de qualidade da norma
europeia I1SO 9001. As caracteristicas de desempenho séo confirmadas
num controlo de qualidade final, aplicando as seguintes normas: human
hemoglobin (Sigma Aldrich, H7379); Liquicheck™ D-Dimer Control (Bio-
Rad).

Para mais informag6es ou em caso de duavidas, entre em contacto
€ONNOSCo.
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= Data de validade

Jir Temperatura de armazenamento

Numero de lote
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