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

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

INTRODUGAO

A seguranga transfusional envolve todo um processo que tem inicio na coleta de sangue de doadores. No entanto, sem duvida
alguma, esta diretamente relacionada a qualidade dos reagentes utilizados nos testes imuno-hematolégicos assim como na
precisdo e confiabilidade destes ensaios. Portanto, para garantia da qualidade, a participagdo em um programa de Controle de
Qualidade Externo em Imuno-hematologia é fundamental.

Este programa destina-se a garantia de qualidade de testes imuno-hematoldgicos. Sao eles: classificagao ABO e Rh, fenotipagem
eritrocitaria, teste direto da antiglobulina humana, pesquisa e identificagao de anticorpos anti-eritrocitarios. O programa também é
uma ferramenta para a avaliagdo dos reagentes utilizados. O Controle de qualidade externo em Imuno-hematologia deve ser
realizado com regularidade e por todos os membros da equipe do laboratdrio.

Este programa conta com os seguintes niveis de participagao:

- Controle de Qualidade Externo Bésico

- Controle de Qualidade Externo Avangado

APRESENTAGAO

O Controle de Qualidade Externo Basico | contém:

- 2 frascos com 3 mL de suspensao de hemacias a 5%;

- 2 frascos com 3 mL de soro;

O Controle de Qualidade Externo Basico Il contém:

- 2 frascos com 3 mL de suspensado de hemacias a 5%;

- 2 frascos com 3 mL de soro;

O Controle de Qualidade Externo Avangado contém:

- 2 frascos com 5 mL de suspensé&o de hemacias a 5% (paciente);
- 2 frascos com 5 mL de suspenséo de hemacias a 5 % (doador);
- 2 frascos com 5 mL de soro.

CONSERVAGAO E VALIDADE

As suspensdes de hemacias contém como conservantes o sulfato de neomicina e cloromicetina.

Os soros contém como preservante a azida sddica com concentragao inferior a 0,1%.

Os frascos contidos em cada conjunto deverao ser conservados entre 2°C — 8°C. As amostras ndo devem ser congeladas.
Observar os prazos de validades contidos nos rétulos dos frascos.

Mudanga de coloragao, turvagéo, hemolise e a formagao de precipitados sao indicativas de deterioragao e, nessas condigdes, 0
conjunto inteiro devera ser inutilizado e a solicitagdo de envio de outro painel deve ser providenciada.

BIOSSEGURANCA

Todas as amostras contidas nos dois conjuntos foram caracterizadas como nao reagentes para HBsAg, HCV, Sifilis, Doenga de
Chagas, HIV e HTLV. Entretanto, todos os produtos de origem humana devem ser considerados como potencialmente infectantes,
devendo ser manipulados e descartados de acordo com as medidas usuais de biosseguranga.

INSTRUGOES DE USO

As amostras devem ser tratadas como parte da rotina do laboratério.

Para cada amostra realizar os testes solicitados na metodologia implantada em seu laboratério.

Antes de usar, homogeneizar as suspensdes de hemacias, com movimentos rotatérios suaves e centrifugar os soros adequada-
mente.

Observar com atencao os resultados obtidos a fim de evitar erros.

Ter particular atencao a data limite de envio dos resultados.



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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