Familia De Reagentes De Hemacias Para Imunohematologia
Controcel®
REAGENTE DE GLOBULOS VERMELHOS HUMANOS

Instrugao de Uso: 212111700/12
ﬁ Antes de utilizar o produto verifique se a versao desta Instrugdo de Uso corresponde a versao informada na embalagem
1 do produto. Para obter as Instrugées 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 contato.brasil@fresenius-kabi.com

VD Reagente para uso em diagnostico in vitro.
APRESENTAGAO
Controcel® 1x10 mL
INTRODUGAO

Controcel® é apresentado em um frasco contendo uma suspenséo a 3% de globulos vermelhos humanos do grupo O, sensibilizados
com anticorpos IgG. Os globulos de Controcel® sdo conservados em uma modificagéo de Solugdo de Alsever que contém EDTA
como anticoagulante e aminoacidos destinados a preservagéo da integridade dos antigenos da membrana eritrocitaria.

Controcel® contém Sulfato de Neomicina a 1:10000 e Cloranfenicol a 1:3000 para prevenir a contaminagdo bacteriana.

Mesmo assim, manuseie-o com cuidado, evitando contaminacéo do reagente.

FINALIDADE DE USO

Controcel® destina-se ao controle de qualidade de todos os testes que envolvam o uso de SORO DE COOMBS ou SORO ANTI-
HUMANO. A obtencdo de reacéo positiva apds adicdo de Controcel® ao final de um Teste de Coombs Direto ou Indireto com
resultado negativo assegura que o procedimento de lavagem foi adequado, que o Soro de Coombs foi adicionado e que sua atividade
Anti-IgG estava presente.

O controle dos testes de Coombs com Controcel® é recomendado nos testes de Coombs Direto (quer realizados para diagndstico
da Doenga Hemolitica Peri-Natal, como da Anemia Hemolitica Auto-Imune) e nos Testes de Coombs Indireto, realizados na triagem
ou identificagéo de anticorpos irregulares, provas de compatibilidade pré-transfusionais e testes para antigenos como D fraco, Kell,
Duffy, etc.

PRINCIPIO DO TESTE

O principio do teste do reagente Controcel® se baseia na andlise da reagdo antigeno e anticorpo, detectada através da observagao
da presenca ou auséncia da hemaglutinagao.

A aglutinagéo dos glébulos vermelhos deste kit, com o soro do paciente ou equivalente indica uma reagao positiva.

LIMITAGAO DO REAGENTE
O reagente Controcel® destina-se apenas ao controle de qualidade dos testes que envolvam SORO DE COOMBS ou SORO ANTI-
HUMANO.

MODO DE USO:

CONDIGOES PARA COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DE AMOSTRAS

Nao ha necessidade de qualquer preparagéo 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 séo
mais bem evidenciados com a utilizacdo de amostras de sangue recentemente coletadas. A contaminagéo bacteriana da amostra
pode causar falsos resultados.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Reagentes Fornecidos
- Controcel®

Reagentes adicionais nao fornecidos:
- Solugéo fisiologica;
- Antiglobulina Humana (Soro de Coombs® ou Soro Anti-Humano Blend®);

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

- Pipetas Pasteur;

- Banho-Maria;

- Timer;

- Centrifuga imuno-hematoldgica;

- Auxilio 6ptico.

METODO DE TESTE
A atividade IgG do SORO ANTI-HUMANO e do SORO DE COOMBS pode ser testada adicionando-se em um tubo de ensaio (10 x
75 mm ou 12 x 75 mm) 2 gotas* do SORO (ou SORO DE COOMBS) e uma gota* de CONTROCEL®.

Prosseguir conforme indicado no item 3 em diante do METODO DE TESTE para interpretar.
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* 1 gota = aproximadamente 50 microlitros.
1. Ressuspender os globulos vermelhos invertendo o frasco de CONTROCEL® pelo menos 10 vezes.
NAO HOMOGENEIZAR POR MEIO DE AGITACAO

2. Adicionar 1 gota* de CONTROCEL® a cada tubo com Teste de Coombs negativo ou duvidoso.
HOMOGENEIZAR BEM.

3. Centrifugar o tubo durante 15 segundos a 3.400 rpm (900 - 1000g) ou 1 minuto a 1.000 rpm (100-125g).

4. Ressuspender delicadamente o “botao” de hemacias, observando a presencga ou ndo de aglutinagéao.

INTERPRETAGAO

A presencga de aglutinagdo moderadamente forte das hemacias de Controcel® em um campo de hemacias nao aglutinadas indica
que o Teste de Coombs foi adequado e seu resultado negativo.

A presenca de aglutinagéo fraca das hemacias de Controcel® pode ser devido a um Soro de Coombs com reatividade deficiente,
lavagem inadequada ou a presenga de anticorpos fracamente reagentes. Testes com esse tipo de resultado ndo podem ser
considerados validos e devem ser repetidos. A auséncia de aglutinagdo das hemacias de Controcel® indica que o Teste de Coombs
nao foi adequadamente lavado, que o Soro de Coombs nao foi adicionado ou que o Soro de Coombs foi acidentalmente neutralizado.
Estes testes ndo podem ser considerados validos e devem ser repetidos.

RECOMENDAGOES E ADVERTENCIAS
1.  Como acontece com todos os reagentes de glébulos vermelhos humanos, a reatividade de seus antigenos pode diminuir
no decorrer do prazo de validade.
Nao utilizar apés o prazo de validade indicado no rétulo.
Armazenar entre 2°C a 8°C entre as utilizagdes. NAO CONGELAR;
O produto deve ser manuseado com cuidado, de forma a evitar a contaminagao do reagente.
O produto foi fabricado a partir de sangue de doadores negativos para os virus da hepatite B, hepatite C, Anti-HTLV-I e
Anti-HIV 1+2, entretanto, a manipulagéo deve ser efetuada com os cuidados apropriados, garantindo a seguranga dos
usuarios.
A embalagem deste produto (tampa conta-gotas) pode conter latex de borracha natural. Pode causar alergia.
N&o utilizar se os reagentes estiverem turvos.
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FATORES QUE PODEM LEVAR A FALSOS RESULTADOS
1.  Amostras de sangue mais antigas, podem levar a resultados mais fracos que os obtidos com as amostras de coleta recente;
Grau de hemolise da amostra;
Contaminagéo das amostras, reagentes e/ou outros materiais utilizados na técnica;
Concentragéo da suspensao de hemacias diferente da recomendada no preparo da amostra;
Tempo e/ou temperatura de incubagao inadequados;
Centrifugagéo excessiva pode dificultar a ressuspenséo do “botdo” de hemacias;
Centrifugagéo inadequada (tempo de centrifugagao ou rotacdo abaixo do recomendado) pode levar a um botdo” que se
dispersa com facilidade;
A ressuspensao das hemacias no fundo do tubo, apds centrifugagéo, deve ser delicada. Agitagdo muito vigorosa pode
dispersar os aglutinados formados, podendo levar a resultados falso-negativos;
9. 0O nédo seguimento das instrugdes de uso.
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Atencgao: Contém azida sddica como preservante em uma concentracgao final de 0,1% que pode ser toxica se ingerida e pode
reagir com encanamentos de cobre e chumbo formando azidas explosivas. Ao descartar, fluir em grandes volumes de agua.

DESCARTE
Seguir os regulamentos locais para descarte e gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem como outras praticas de
biosseguranga equivalentes em vigor.

GARANTIA

O usuario é responsavel pelo desempenho dos reagentes quando utiliza técnicas ndo recomendadas. Qualquer desvio das técnicas
recomendadas nestas instru¢gdes de uso deve ser validado antes do uso.

As instrugdes de uso recomendadas neste folheto devem ser devem ser rigorosamente cumpridas. A confiabilidade dos resultados
do ensaio ndo podera ser garantida em caso de desvio as instrugbes e as condi¢des de conservagcao recomendadas nos rotulos.
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SiMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM DO PRODUTO
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Fresenius HemoCare Brasil Ltda. SAC: 0800-707-3855
Rua Roque Gonzales, n.°128 - Jardim Branca Flor ®Marca Registrada
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CEP: 06855-690
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