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ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE USO E A VERSAO
CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO PRODUTO

A 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

Reagente para uso em diandstico in vitro

APRESENTAGAO
Frascos com 10 mL.

INTRODUGAO

O CONTROLE Rh BSA® para Reagentes Rh Monoclonais se destina ao controle de qualidade das classificagdes do sistema
Rh com anticorpos monoclonais, sendo obrigatéria a sua inclusdo nos testes que utilizam estes reagentes, a fim de identificar
eacgbes com resultados falso-positivos.

DESCRIGAO DO REAGENTE

O CONTROLE Rh BSA® para Reagentes Rh Monoclonais é produzido a partir de albumina bovina e demais substancias quimi-
cas, nas mesmas concentragbes empregadas na fabricagédo do diluente utilizado nos SOROCLONES classificadores do siste-
ma Rh e contém azida sddica a 0.1% como preservante.

Este reagente nao se destina a identificar aglutinagao. Portanto, o resultado devera ser negativo. Um resultado positivo deve
ser tratado como algum problema e devera ser esclarecido.

A temperatura ideal de armazenamento devera ser entre 2°C a 8°C. Nao congelar. Estabilidade de acordo com a data de fabri-
cagao e expiragao presentes no rotulo do produto. Nao utilizar apds a data do vencimento. Nao pipetar com a boca. Utilizar
com cuidado para evitar contaminagao do produto. Nao utilizar se o produto estiver turvo.

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, CPD ou
CPDA-1).

Os resultados dos testes sdao melhores evidenciados com a utilizagdo de amostras de sangue recentemente coletadas. As
amotras devem ser estocadas entre 2°C a 8°C se as analises nao forem realizadas de imediato. A contaminagao bacteriana
das amostras pode causar falsos resultados.

PROCEDIMENTO

Reagente Necessario:

— CONTROLE Rh BSA® para Reagentes Rh Monoclonais.
Reagentes Adicionais:

—  Solucao fisioldgica;

— SOROCLONE® Anti-Rh .

Materiais e Equipamentos Necessarios:

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

— Banho-maria;

—  Centrifuga imuno-hematolégica;

— Auxilio éptico.

TECNICA PARA O TESTE EM TUBO

1. Preparar uma suspensdo de 3 a 5% das hemacias a serem classificadas em solucéo fisiologica.

2. Colocar em cada um dos dois tubos (10x75 mm ou 12x75 mm), devidamente identificados, respectivamente, 1 gota* de
SOROCLONE®AnNti-Rh e 1 gota®* do CONTROLE Rh BSA® para Reagentes Rh Monoclonais.

3. Acrescentar 1 gota* da suspenséo de hemacias de 3 a 5% da amostra a classificar em cada um dos tubos.

4. Homogeneizar e incubar de acordo com as instrugdes de uso do SOROCLONE® Anti-Rh que estiver sendo utilizado.

5. Centrifugar*™ ambos os tubos.

6. Ressuspender o “botdo” de hemacias em cada tubo e observar a presenga ou nao de aglutinagao.

Nesta fase, trés possibilidades poderao ocorrer;



12. Possibilidade:

CONTROLE Rh Negativo e SOROCLONE® Rh positivo:

Isto demonstra a presenca do antigeno correspondente ao soro utilizado. Nao ha necessidade de dar prosseguimento suplemen-
tar, devendo descartar os tubos.

22, Possibilidade:

CONTROLE Rh Negativo e SOROCLONE® Rh negativo:

Se os dois tubos ndo apresentarem aglutinagéo, incuba-los a 37°C durante o tempo recomendado nas instrugdes de uso do rea-
gente Rh que esta sendo utilizado. Centrifugar** ambos os tubos e efetuar a leitura.

Quando o reagente utilizado for SOROCLONE® ANTI-D, e se nesta fase ndo apresentar aglutinagdo nos dois tubos, prosseguir
com a fase da Antiglobulina Humana a partir do item 5 da Técnica para Detec¢ao do Antigeno D Fraco, tanto com o tubo teste,
como com o tubo controle.

Se apresentar aglutinagdo apenas com o soro classificador Anti-Rh, os dois tubos poderéo ser desprezados.

32. Possibilidade:

CONTROLE Rh Positivo e SOROCLONE® Rh positivo:

Sempre que o CONTROLE Rh BSA® apresentar resultado positivo (aglutinagao presente) estara invalidando o resultado da clasi-
sificacdo Rh realizada em paralelo.

E sempre recomendavel o esclarecimento do motivo da reaco falso-positiva. Geralmente, uma reacdo falso-positiva detectada
na fase da Antiglobulina Humana indica que as hemacias em classificagdo apresentam o Teste de Coombs Direto positivo.

TESTE PARA DETECGAO DO ANTIGENO D FRACO

1. Preparar uma suspensdo de 3 a 5% das hemacias a classificar, em solugao fisioldgica.

2. Colocar em um tubo de ensaio (10x75 mm ou 12x75 mm), 1 gota* do SOROCLONE® ANTI-D e, em um segundo tubo (que
servira de controle) 1 gota®* do CONTROLE Rh BSA® para Reagentes Rh Monoclonais.

3. Acrescentar a cada um dos tubos 1 gota® da suspensao das hemacias de 3 a 5% do sangue a classificar.

4. Incubar ambos os tubos (tubo teste e tubo controle) a 37°C durante 15 minutos.

5. Apo6s a incubacgao, lavar o sedimento das hemacias em cada tubo com solugédo salina fisioldgica, por 3 vezes. Decantar
completamente a salina apds a ultima lavagem.

6. Adicionar 2 gotas®* de SORO DE COOMBS BSA® ou SORO ANTI-HUMANO BSA® a cada tubo.

7. Homogeneizar e centrifugar*.

8. Ressuspender o “botdo” de hemacias, agitando delicadamente os tubos, e observar a presenca ou nao de aglutinagdo em
cada um deles.

* 1 gota = aproximadamente 50 microlitros.

** Centrifugacao sugerida: 15 segundos,aproximadamente, a 3.400 rpm (900-1000g) ou 1 minuto a 1.000 rpm (100-125g).
Este produto é garantido pelo fabricante, se conservado e utilizado segundo recomendado em seu rétulo e instrugdes de uso.
A manipulacédo deste produto deve ser efetuada com os cuidados apropriados, garantindo a seguranga dos usuarios.
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