SOROCLONES® CLASSIFICADORES

(Anticorpos Monoclonais Murinos)
REATIVOS PELO TESTE DE COOMBS INDIRETO

Instrugéo de Uso 212102100 Versao: 02100/09
Revisado em: 19. Janeiro. 2015

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE USO E A VERSAO
CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO PRODUTO
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PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O
SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR ATRAVES DO SAC 0800-707-3855 OU ATRAVES DO E-MAIL
fresenius.br@fresenius-kabi.com

APRESENTAGAO

Soroclone Anti - K - frascos com 2 mL
Demais Soroclones - frascos com 1 mL

INTRODUGAO

Os Soroclones® Classificadores Reativos pelo Teste de Coombs Indireto sdo obtidos a partir de anticorpos produzidos em meio
liquido de cultura de linhagens de células de hibridomas murinos que secretam a especificidade apropriada.

Estas instrucdes de uso sdo aplicaveis para os seguintes Soroclones® Classificadores Reativos pelo Teste de Coombs Indireto:

Reagente Clone

Anti - K MS-56

Anti - k LK1

Anti - S P3S13JS123
Anti - s P3YAN3
Anti - Fy? DG-FYA-02

NOTA: Verificar a disponibilidade dos produtos junto a empresa.

Utilizar de acordo com as observagdes contidas nos rotulos em relagédo ao prazo de validade. Armazenar entre 2°C a 8°C.
Contém azida sédica como preservante a uma concentracéao final de 0,1% e, apesar disso, deve ser manuseado evitando-se
contaminagao do reagente.

COLETA E PREPARO DA AMOSTRA

Nao ha necessidade de qualquer preparagao prévia do paciente ou doador para a coleta do material. O sangue deve ser
coletado através de técnica asséptica com anticoagulante (EDTA, heparina, citrato, ACD ou CPD).
Os resultados dos testes sdo melhores evidenciados com a utilizagdo de amostras de sangue recentemente coletadas.

PROCEDIMENTO

Reagente Necessario:
— Soroclone® Classificador reativo pelo teste de Coombs Indireto.

Reagentes Adicionais:

— Solugao fisioldgica;

— Soro de Coombs ou Soro Anti-Humano;
— Controcel®.

Materiais e Equipamentos Necessarios:

— Tubos de ensaio (10x75 mm ou 12x75 mm);
— Pipetas Pasteur;

— Centrifuga imunohematoldgica;

— Auxilio 6ptico.

TECNICA PARA O TESTE EM TUBO

1. Preparar uma suspensao de 3 a 5% das hemacias a serem classificadas.

2. Colocar em um tubo (10x75 mm ou 12x75 mm) 1 gota* do Soroclone® Classificador Reativo pelo Teste de Coombs Indireto.
3. Acrescentar 1 gota* de suspensao de 3 a 5% das hemacias a classificar.

4. Em um segundo tubo (10x75 mm ou 12x75 mm), que servira de controle da hemacia, colocar 1 gota* de solugéo fisiolégica
e acrescentar 1 gota* da suspenséo de hemacias a classificar.



5. Homogeneizar bem e incubar a 37°C durante 15 minutos.

6. Decorrida a incubagao, lavar o sedimento de hemacias por 3 vezes com solugéo fisioldégica. Decantar completamente o
sobrenadante apds a ultima lavagem.

7. Adicionar a cada um dos tubos 2 gotas* do Soro Anti-Humano ou Soro de Coombs. Homogeneizar bem.

8. Centrifugar por 15 segundos, aproximadamente, a 3.400 rpm (900-1.000g) ou 1 minuto a 1.000 rpm (100-125g).

9. Ressuspender o “botdo” de hemacias em cada tubo, com homogeneizacdo delicada, e observar a presenca ou ndo de
aglutinacéo.

* 1 gota = aproximadamente 50 microlitros.

10. Adicionar aos tubos com resultados negativos uma gota de Controcel® como controle de qualidade da técnica de lavagem
e da atividade do soro de Coombs ou soro Anti-Humano (ver instrugdes para uso do Controcel®).

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

1. Caso ndo haja aglutinagdo em ambos os tubos, a amostra de sangue devera ser classificada como nao portadora do
antigeno correspondente.

2. Caso haja aglutinagdo apenas no tubo contendo o Soroclone® Classificador Reativo pelo Teste de Coombs Indireto, a
amostra de sangue devera ser classificada como portadora do antigeno correspondente.

3. Aglutinagao presente em ambos os tubos, indica que o teste direto da antiglobulina (Coombs Direto) € positivo nas hemacias
sob teste, ndo sendo possivel a classificacao dos antigenos, neste caso, com Soroclones Classificadores Reativos pelo Teste
de Coombs Indireto.

NOTA: A eficacia dos reagentes esta diretamente relacionada as condi¢des de armazenamento e uso. Recomendamos a
realizagéo do controle de qualidade no recebimento do reagente e frente a condi¢gdes adversas.

FATORES QUE PODEM LEVAR A FALSOS RESULTADOS

. Contaminag&o das amostras, reagentes e/ou outros materiais utilizados na técnica.
. Concentragéo da suspensao de hemacias diferente da recomendada.
. Tempo e/ou temperatura de incubagao inadequados.
. Centrifugagao inadequada.
. Aressuspensao das hemacias no fundo do tubo, apds a centrifugagéo, deve ser delicada. Agitacao muito vigorosa pode
dlspersar os aglutinados formados, podendo levar a resultados falso-negativos.
6. O nado seguimento das instru¢des de uso descritos na bula.
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Este produto é garantido pelo fabricante, se conservado e utilizado segundo recomendado em seus rétulos e instrugdes para
uso.

Reagente diagnétisco para uso “in vitro”.
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SiMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM DO PRODUTO

Consultar instrugdes de uso @ Data de Validade
Limite de temperatura de armazenamento do produto Numero do lote
Reagente diagndstico para uso “in vitro” @ Fabricante
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