Control Kit

PRODUTO PARA CONTROLE DE QUALIDADE DE REAGENTES IMUNO-HEMATOLOGICOS.
Instrugéo de Uso 212118600/6
Revisado em: Novembro/2023

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

PARA OBTER AS INSTRUGOES DE USO (IFU) TAMBEM EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVIGO
DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR ATRAVES DO SAC 0800-707-3855 OU ATRAVES DO E-MAIL fresenius.br@fresenius-kabi.com

APRESENTAGAO

KIT composto por 4 frascos contendo:

Control 1 -1 frasco com 5 mL de hemécias humanas A, rr a 10%

Control 2 — 1 frasco com 5 mL de hemécias humanas B R,R, a 10%

Control 3 — 1 frasco com 5 mL de heméacias humanas O R.R,Ka 10%

Control 4 — 1 frasco com 5 mL de um meio protéico contendo anticorpos monoclonais Anti-A, B IgM (152D12+9113D10) e anti-D 1gG (MS26).
Diagrama contendo a fenotipagem eritrocitaria de Control 1, 2 e 3.

Planilha para langamento de resultados.

INTRODUGAO

Os reagentes para diagnoéstico in vitro podem sofrer deterioragdo durante o processo de transporte e armazenamento. As normas de qualidade
recomendam que sejam realizados ensaios adequados que garantam a qualidade dos reagentes e dos testes imuno-hematolégicos antes e durante sua
utilizagdo.

As hemacias contidas nos reagentes Control 1 e Control 2 foram selecionadas segundo a melhor reatividade dos antigenos A, e B, respectivamente. As
hemécias contidas no reagente Control 3 sdo do grupo O. Estes reagentes foram selecionados de doadores de repeticao e assim caracterizados como
amostras padrédo. O reagente Control 4 é composto por um meio protéico contendo anticorpos monoclonais anti-A,B IgM. Contém também anticorpos
monoclonais anti-D IgG, de baixo titulo, detectados apenas com a utilizagdo de antiglobulina humana poliespecifica ou IgG e contém azida sédica a 0.1%
como preservante.

Os reagentes eritrocitarios sao conservados em Solugdo de Alsever modificada, que contém EDTA como anticoagulante e aminoacidos destinados a
preservacao da integridade dos antigenos da membrana eritrocitaria. Contém Sulfato de Neomicina a 1:10.000 e Cloranfenicol a 1:3.000 para prevenir a
contaminag&o bacteriana. Mesmo assim, manuseie-o com cuidado, evitando contaminagéo.

A composicéo fenotipica de Control 1, Control 2 e Control 3 esta descrita no diagrama de antigenos anexo.

FINALIDADE DO USO

Control Kit € um reagente padrao e esta indicado para a realizagédo de controle de qualidade de reagentes imuno-hematoldgicos. Destina-se a: controle
interno, validagdo de lotes de reagentes eritrocitarios, validagdo de soros monoclonais ou policlonais para classificagdgo ABO, RhD, fenotipagem
eritrocitaria (C, ¢, E, e, K) e reagente antiglobulina humana poliespecifico ou anti-IgG. Control Kit foi desenhado para possibilitar a anélise de outros
regentes como, por exemplo, Lectina Anti- A, Lectina Anti-H, etc. Conhecendo a composigéo do kit, vocé pode utiliza-lo também como um controle interno
dos diferentes testes imuno-hematolégicos em sistemas automaticos.

O controle de qualidade interno tem por objetivo verificar a reatividade dos reagentes durante seu periodo de utilizagcdo e estocagem. Para isto, a
realizagdo de um controle positivo é fundamental. A utilizagdo de um controle negativo tem por objetivo analisar possiveis contaminagdes dos reagentes
que podem ocasionar falsos resultados positivos.

O ndmero de parametros a serem analisados fica a critério de cada laboratério.

No modelo da planilha anexa, poderéo ser registrados os resultados do controle de qualidade interno dos principais reagentes utilizados na rotina
imuno-hematolégica. Observe que a validade do reagente é de 28 dias.

PRINCIPIO DO TESTE

O principio do teste do reagente Control Kit se baseia na andlise da reagéo antigeno e anticorpo detectada através da observagéo da presenca ou
auséncia da hemaglutinagéo.

Os reagentes podem ser utilizados para testes em tubos ou qualquer metodologia que utiliza como principio a analise da aglutinagéo. Para isto, devem
ser empregadas as técnicas, diluicdes e diluentes, segundo as instru¢des de uso dos fabricantes.

Materiais e equipamentos necessarios:

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

- Centrifuga;

- Incubadora;

- Auxilio 6ptico.

RENDIMENTO DO KIT

O rendimento de Control Kit depende da técnica empregada e da quantidade de parametros a serem analisados.

PROCEDIMENTO

Para o procedimento de controle de qualidade interno siga corretamente a instrugéo de cada fabricante do reagente a ser testado.
Apresentamos sugestao de testes na planilha de resultados anexa, onde estdo demonstrados os resultados esperados para cada parametro.

AJUSTE DA CONCENTRAGAO

Control Kit pode ser utilizado em qualquer metodologia, incluindo sistemas de automagao. Portanto, Control 1, 2 e 3 podem ter a concentragéo ajustada
para aquela desejada, com o diluente adequado a cada metodologia.

a) Ajuste da concentragéo de Control 1, 2 ou 3 para 1% e 5%.

Identifique o numero de tubos de hemélise necessarios e dispense a quantidade de Control 1, 2 ou 3 e do diluente indicado para a metodologia conforme
atabela 1.



Tabela 1: Ajuste da concentragao de Control Kit para 1% e 5%.

Dispensar Concentragédo de 1% Concentragédo de 5%
Control 1,2 0u 3 1 volume 1 volume
Diluente adequado a metodologia 9 volumes 1 volume

b)  Ajuste da concentragdo de Control 1, 2 ou 3 para 20% e 40%.

A concentragao de 20% ¢ utilizada na determinag&o da avidez para reagentes para classificagdo ABO direta e a de 40% para determinagéo da avidez para
reagentes para classificagdo RhD.
Identifique o nimero de tubos de hemdlise necessarios e dispense a quantidade de Control 1, 2 ou 3 e proceda conforme a tabela 2.

Tabela 2: Ajuste da concentragao de Control Kit para 20% e 40%.

Concentragéo | 20% | 40%

Identificar os tubo de hemdlise e dispensar:

Control 1,2 0u 3 | 1 volume | 1 volume

Centrifugar a 3400 rpm por 1 minuto e a seguir retirar:

Sobrenadante |50% ou metade do volumel 75% ou % do volume

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

A interpretagdo dos resultados é dependente da combinagao do reagente em anélise e a escolha dos reagentes Control 1, 2, 3 e 4. Observe os resultados
esperados na planilha anexa.

Observando os resultados progressivos langados na planilha a cada dia poderemos verificar a reatividade dos reagentes. A intensidade das reagoes
observadas deve ser reproduzida até o final de cada reagente. A diminui¢do progressiva da intensidade nas reagdes sugere perda de reatividade do reagente
devido & estocagem, manuseio incorreto, etc.

Reacdes positivas onde os resultados esperados sdo negativos sugere contaminagdo do reagente ou ainda falta de especificidade.

VALIDADE E PRECAUGOES

Control Kit é valido por 28 dias se armazenado adequadamente sob refrigeragdo entre 2°C e 8°C.

Este produto é garantido pelo fabricante se conservado e utilizado conforme indicado em seu rétulo e instru¢des para uso, tendo sido produzido a partir de
sangue de doadores negativos para os virus de hepatite B, hepatite C, Anti-HTLV-I e Anti-HIV 1+2. Entretanto, a manipulagdo deste produto deve ser
efetuada com os cuidados apropriados, garantindo a seguranga dos usuarios.

LIMITAGAO DO REAGENTE
Control Kit destina-se apenas ao controle de qualidade de reagentes imuno-hematologicos por teste de hemaglutinagéo.
TRATAMENTO E DISPOSIGAO DE RESIDUOS

- Os residuos de produtos devem ser autoclavados e incinerados;
- N&o descartar no meio ambiente, residuo considerado potencialmente infectante.
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SiMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM DO PRODUTO

[Ti] Consultar instrugées de uso

Armazenar entre 2°C e 8°C

Reagente diagnétisco para uso “in vitro”
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