REAGENTES PARA CLASSIFICAGAO RhD
SMART KIT®
SOROCLONE® ANTI-D IgM, SOROCLONE® ANTI-D IgG e CONTROLE RH PARA ANTI-D IgG

Instrugao de Uso: 212170800/5 (Revisada em: fevereiro de 2024).

Antes de utilizar o produto verifique se a versao desta Instrugéo de Uso corresponde a versao informada na embalagem
do produto. Para obter as Instru¢des de Uso também em formato impresso, sem custo adicional, contatar o Servigo de
Atendimento ao Consumidor através do SAC 0800-707-3855 ou através do e-mail fresenius.br@fresenius-kabi.com
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Reagente para uso em diagndstico in vitro.

APRESENTAGAO

SOROCLONE® ANTI-D IgM 1x10 mL
SOROCLONE® ANTI-D IgG 1x10 mL
CONTROLE RH PARA SOROCLONE® ANTI-D IgG 1x10 mL

Os reagentes acima podem ser adquiridos separadamente.

INTRODUGAO

Apo6s o Sistema ABO, o antigeno D do Sistema Rh, é o mais importante do ponto de vista clinico, devido a sua alta
imunogenicidade. Assim a determinagéo do antigeno D faz parte da classificacdo sanguinea de doadores e pacientes. Seu
polimorfismo determina a formagéao de antigenos D modificados, denominados D variantes. Os antigenos D variantes podem ser
classificados como D fraco e/ou parcial.

A evolugao da biotecnologia possibilitou a produgéo “in vitro” de sobrenadantes de cultura celular, contendo anticorpos
monoclonais IgM e IgG de origem humana com especificidade Anti-D. Este tipo de reagente possibilita a eliminagdo do plasma
humano como fonte de anti-D. Os diferentes clones anti-D reagem especificamente com os antigenos D variantes.

O SMART KIT® ¢ composto por um reagente anti-D monoclonal humano IgM (MS-201), 1 reagente anti-D monoclonal humano IgG
(MS-26) de alto teor proteico e um reagente controle para o monoclonal IgG. A utilizacdo combinada destes reagentes
proporciona um excelente desempenho na identificagdo dos antigenos D variantes.

APRESENTAGAO

O SOROCLONE® ANTI-D IgM é um reagente monoclonal humano e apresenta uma IgM, clone MS-201, de alta afinidade em meio
salino. Os resultados devem ser analisados apenas através da leitura imediata a temperatura ambiente.

Este reagente identifica os antigenos D normais e os D variantes DF1, DF3, DF4, DBT, DI, Dllla, Dlllb, IVa, IVb, Va, VII, DFR,
DBT, Dar, HMi, Howe, Casar 1, Lore e Sor.

Este reagente néo detecta o antigeno D variante VI.

O SOROCLONE® ANTI-D IgG & um reagente monoclonal humano, clone MS-26, contendo alto teor proteico. Este reagente,
através do teste indireto da antiglobulina humana, identifica antigenos D de baixa densidade. Detecta o antigeno D parcial VI e
também os antigenos DF1, DF2, DF3, DF4, DIll, DVa, DFR, HMi, Howe, Carr, Casar 1 e Lore.

Deve-se realizar em paralelo ao SOROCLONE® Anti-D IgG, o teste com Controle Rh, especialmente preparado para esta
utilizagéo, com a mesma composigao que o reagente (com excegao do anticorpo) a fim de detectar falsas rea¢des positivas, que
podem ser causadas por rouleaux, aglutininas frias ou autoanticorpos.

Este reagente detecta o antigeno D variante VI.

O CONTROLE Rh PARA SOROCLONE® ANTI-D IgG é um reagente que se destina ao controle dos testes de classificagdo RhD
com o reagente SOROCLONE® ANTI-D IgG. E produzido a partir de albumina bovina e outras substancias quimicas. Reflete o teor
proteico do reagente SOROCLONE® ANTI-D IgG.

Resultados negativos (auséncia de aglutinagdo) validam a classificagdo RhD.
Resultados positivos (presenga de aglutinagcao) impedem a interpretagéo dos resultados da classificagao RhD com o reagente
SOROCLONE® ANTI-D IgG.

Os reagentes SOROCLONE® ANTI-D IgM (MS-201), SOROCLONE® ANTI-D IgG (MS-26) e o CONTROLE Rh PARA
SOROCLONE® ANTI-D IgG podem ser adquiridos separadamente nas apresentagdes abaixo:

e SOROCLONE® Anti-D IgM - 1 Frasco com 10 mL

Anticorpos Monoclonais Humanos que NAO detectam D parcial VI.

¢  SOROCLONE® Anti-D IgG - 1 Frasco com 10 mL

Anticorpos Monoclonais Humanos que detectam D parcial VI.

e CONTROLE Rh PARA SOROCLONE® ANTI-D IgG - 1 Frasco com 10 mL
Reagente destinado ao controle da classificagdo RhD com anti-D IgG.

INSTRUGOES PARA USO

Sao reagentes para diagnostico de uso “in vitro”. Contém azida sédica como conservante a uma concentragéo final de 0,1%.
Manusear com cuidado, evitando contaminagao do reagente.

Armazenamento entre 2°C e 8°C.
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CONDIGOES PARA COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DE AMOSTRAS

N&o 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 sédo
mais bem evidenciados com a utilizagdo de amostras de sangue recentemente coletadas. A contaminagao bacteriana da amostra
pode causar falsos resultados.

PREPARO DA AMOSTRA

Preparar uma suspensédo hemacias de 3 a 5%;

Centrifugar a amostra;

Dispensar em um tubo de hemdlise 1 gota* (50uL) do concentrado de hemacias da amostra;
Dispensar sobre as hemacias, 19 gotas* (950 pL) de solugéo fisiologica 0,9%;
Homogeneizar.
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PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Outros materiais e equipamentos necessarios:
- Tubos de ensaio (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm);

- Tubos de hemodlise;

- Pipetas Pasteur;

- Timer,;

- Centrifuga imuno-hematoldgica;

- Banho-Maria.

PROCEDIMENTO PARA O TESTE MANUAL (TUBO)
1. Identificar os tubos de hemodlise;
2. Dispensar em 2 tubo(s) de ensaio (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm) 1 gota* do(s) reagente(s) anti-D em uso (SOROCLONE®
Anti-D IgM, SOROCLONE® Anti-D IgG);
3. Em outro tubo, colocar 1 gota* do reagente CONTROLE Rh PARA SOROCLONE® ANTI-D IgG (exceto se o reagente em
uso for apenas 0 SOROCLONE® Anti-D IgM);
Acrescentar a cada tubo, 1 gota* de suspenséo de hemacias de 3 a 5% do sangue a classificar;
Homogeneizar e centrifugar os tubos durante 15 segundos, aproximadamente, a 3.400 rpm (900 - 1000g) ou 1 minuto a
1.000 rpm (100 - 125g);
Ressuspender o “botdo” de hemacias agitando delicadamente o tubo e observar a presenga ou ndo de aglutinagao;
Se o teste for negativo com o reagente SOROCLONE® Anti-D IgG, incubar a 37°C, por 15 minutos;
Repetir os itens 5 e 6;
Caso o resultado se apresente negativo, realizar a “Pesquisa para o antigeno D FRACO”.
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* 1 gota = aproximadamente 50 microlitros.

PESQUISA PARA O ANTIGENO D FRACO COM O SOROCLONE® ANTI-D IgG

1. Lavar o sedimento as hemacias que apresentaram resultado negativo, por 3 vezes, com solugéo fisioldgica 0,9%;

2. Decantar completamente a salina apos a ultima lavagem;

3. Adicionar 2 gotas* de SORO de COOMBS em cada tubo;

4. Homogeneizar e centrifugar os tubos durante 15 segundos, a 3.400 rpm (900 - 1000g) ou 1 minuto a 1.000 rpm (100 -
1259);
Ressuspender o “botdo” de hemacias agitando delicadamente o tubo e observar a presenga ou ndo de aglutinagao;
Anotar os resultados.
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Obs: Em caso de resultado negativo (auséncia de aglutinagdo) validar o teste utilizando o reagente CONTROCEL®.
7. Adicionar 1 gota* do reagente Controcel®;
8. Homogeneizar e centrifugar os tubos durante 15 segundos, aproximadamente, a 3.400 rpm (900 - 1000g) ou 1 minuto a
1.000 rpm (100 - 125g);
9. Ressuspender o “botdo” de hemacias agitando delicadamente o tubo e observar a presenga ou ndo de aglutinagao.
* 1 gota = aproximadamente 50 microlitros.

Para validar o teste a reagao devera se tornar positiva (presenga de aglutinagao).

INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS SMART KIT®

REACAO COM: x
SOROCLONE® Anti-D IgM | SOROCLONE® Anti-D IgG | SOROCLONE® Anti-D 1gG INTERRESEJ.SSDASSDOS
em TA em TA com AGH
+ + N/A D POSITIVO
- - D NEGATIVO
+ - + D FRACO E/OU PARCIAL
+ ) ) D parcial em especial DIl, DIV, DBT
e DAR
) ) + D fraco e/ou parcial em especial
DF2 e DVI

NOTA: Resultados positivos (presenga de aglutinagdo) com o reagente CONTROLE Rh PARA SOROCLONE® ANTI-D IgG impede
a interpretagdo dos testes com o SOROCLONE® ANTI-D IgG.
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

SOROCLONE® ANTI-D IgM

REACAO COM:
SOROCLONE® Anti-D IgM INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
emTA
+ D POSITIVO OU D VARIANTE

(vide descrigéo do reagente)
D NEGATIVO OU VARIANTE

+ Presenca de Aglutinagao
(Teste Positivo)

- Auséncia de Aglutinacao
(Teste Negativo)

(Em especial DV

i

SOROCLONE® ANTI-D IgG

REACAO COM: .
SOROCLONE® Anti-D IgG | SOROCLONE® Anti-D IgG INTEEE;EJ?&')AOOSDOS
em TA ou 37°C com uso AGH
+ N/A D POSITIVO
- - D NEGATIVO
) + D POSITIVO E/OU D PARCIAL

(Em especial DVI)

RECOMENDAGOES PARA PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

+ Presenca de Aglutinagao
(Teste Positivo)

- Auséncia de Aglutinagao
(Teste Negativo)

N/A (Nao se aplica)

FATORES QUE PODEM LEVAR A FALSOS RESULTADOS:

1. Amostras proximas da validade da hemacia podem apresentar resultados mais fracos.

Concentragao da suspensao de hemacias diferente da recomendada.
Tempo e/ou temperatura de incubagéo, inadequados.

PR
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O ndo seguimento das instrugdes de uso.

Estes produtos devem ser armazenados a temperatura indicada em seu rétulo.

Contaminagao das amostras, reagentes e/ou outros materiais utilizados na técnica.

Centrifugacao excessiva pode dificultar a ressuspenséo do “botdo” de hemacias.
Tempo de centrifugagao ou rotagdo abaixo do recomendado pode levar a um “botdo” que se dispersa com facilidade.
Agitagdo muito vigorosa pode dispersar os aglutinados formados, podendo levar a resultados falso-negativos.

A manipulagao destes produtos deve ser efetuada com os cuidados apropriados, garantindo a seguranga dos usuarios.
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SIMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM DO PRODUTO

_> /h Consultar instrugdes de uso g Data de Validade

8C

e l Armazenar entre 2°C e 8°C LOT Numero do lote

|VD Reagente diagndstico para

e REF Numero de referéncia
uso “in vitro
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Fresenius HemoCare Brasil Ltda.

Rua Roque Gonzales, n.°128 - Jardim Branca Flor

Itapecerica da Serra - Sdo Paulo - Brasil

CEP: 06855-690

CNPJ: 49.601.107/0001-84

Responsavel Técnico: Darlan Rodrigo da Silva — CRF/SP 30.802
Registro ANVISA: 10154450109

Este Lado para cima

Fabricante

Identificagdo Unica do
dispositivo
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SAC: 0800-707-3855
®Marca Registrada
Industria Brasileira
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