FAMILIA DE REAGENTES COMPLEMENTARES
RED ION® '
SOLUGAO PARA REDUGAO DA FORGA IONICA EM TESTES IMUNO-HEMATOLOGICOS

Instrugao de Uso: 212118200/12
Ui Antes de utilizar o produto verifique se a versao desta Instrugao 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 diagnéstico in vitro.
APRESENTAGAO
RED ION® 1x 500 mL
INTRODUGAO

RED ION® é uma solugéo de baixa forga idnica, produzida através de uma modificagdo da solugéo descrita como “LISS” por Léw e
Messler em 1974.

RED ION® aumenta a velocidade da reagéo antigeno-anticorpo, permitindo a redugéo do tempo de incubagao para 10 minutos nos
testes imuno-hematoldgicos que empreguem a técnica de Coombs Indireto, com melhora de sensibilidade, principalmente para os
anticorpos anti-eritrocitarios de baixa afinidade (RH, Jka, etc.).

FINALIDADE DE USO
RED ION® é empregado como meio de suspensdo de hemacias, sendo fundamental a manutengdo de proporgdo volumétrica entre
hemacias, RED ION® e soro, a fim de se obter o meio com forga i6énica adequada.

RED ION® pode ser empregado nos seguintes testes imuno-hematolégicos:

* Provas de compatibilidade pré-transfusionais;

« Triagem de soros para anticorpos irregulares com Triacel® | e II;

» ldentificagdo de anticorpos irregulares com a utilizagéo do Painel de Hemacias.

PRINCIPIO DO TESTE

A utilizagdo do RED ION® em substituigdo a Albumina Bovina a 22% nos procedimentos para a detecgéo de anticorpos irregulares
€ baseado no principio de alteragdo da forga ibnica. Criando um meio de baixa forga ibnica a velocidade com que o anticorpo se liga
ao antigeno correspondente é aumentada, atuando primordialmente no 1° estagio da aglutinagéo, aumentando sua reatividade no
teste de antiglobulina humana.

LIMITAGAO DO REAGENTE
O reagente RED ION® n&o tem finalidade de diagndstico quando usado de forma independente.

MODO DE USO:

CONDIGOES PARA COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DE AMOSTRAS

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 sao
mais bem evidenciados com a utilizagdo de amostras de sangue recentemente coletadas. A contaminagéo bacteriana da amostra
pode causar falsos resultados.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Reagentes Fornecidos
- RED ION®

Reagentes adicionais nao fornecidos:

- Solugao fisioldgica;

- Soro Anti-Humano;

- TRIACEL® ou Painel de Hemacias para detecg¢do de Anticorpos;
- Células controle de Coombs (Controcel®);

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 optico.

PREPARO DA AMOSTRA

Preparar uma suspenséo de 3 a 5% das hemacias a serem classificadas;
1. Centrifugar a amostra;
2. Dispensar em um tubo de hemdlise 1 gota* (50uL) do concentrado de hemacias da amostra;
3. Dispensar sobre as hemacias, 19 gotas* (950 pL) de solugéo fisiolégica 0,9%;
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4. Homogeneizar.

PROCEDIMENTO PARA O TESTE MANUAL (TUBO)

1. Lavar as hemacias do doador por 3 vezes, sendo as duas primeiras em solugao fisioldgica e a Ultima em RED ION®.

2. Preparar uma suspenséo de 3 a 5% das hemacias do doador em RED ION®,

3. Em um tubo de ensaio (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm), devidamente identificado, colocar 2 gotas* do soro do receptor
eacrescentar 2 gotas* da suspensao de 3 a 5% das hemacias do doador em RED ION®. Homogeneizar bem.

4. Incubar a mistura por 5 minutos em temperatura ambiente.

5. Centrifugar **.

6. Examinar para hemdlise e anotar se presente.

7. Ressuspender delicadamente o “botdo” de hemacias e observar a presenga de aglutinagdo. Anotar o resultado.

8. Incubar o tubo em banho-maria a 37°C durante 10 minutos e repetir os itens 5a 7.

9. Lavar as células por 3 vezes, preenchendo o tubo até 1 cm da borda com solugéo fisiolégica. Decantar o sobrenadante
porinversao do tubo e ressuspender bem o sedimento de hemacias antes de adicionar a salina novamente.

10. Apos a ultima lavagem, decantar completamente o sobrenadante, invertendo o tubo e enxugando a borda do mesmo com
papel absorvente.

11. Adicionar ao sedimento de hemacias 2 gotas* de Soro Anti-Humano.

12. Homogeneizar e centrifugar** o tubo imediatamente.

13. Ressuspender delicadamente o “botdo” de hemacias, observando a presenga ou ndo de aglutinagéo. Anotar o resultado.

14. Adicionar ao tubo com resultado negativo, 1 gota* de Controcel®, como controle de qualidade do procedimento de lavageme
da atividade do Soro Anti-Humano (Ver instrugdes para uso de Controcel®).

* 1 gota = aproximadamente 50 microlitros.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

O aparecimento de hemolise e/ou aglutinagdo em quaisquer etapas de observagao (temperatura ambiente, apds a incubagéo a 37°C
ou na fase de antiglobulina humana), indica incompatibilidade entre doador e receptor.

A auséncia de hemdlise e/ou aglutinagdo em todas as etapas de observagéo indica que o soro em teste ndo contém anticorpos
dirigidos aos antigenos presentes nas hemacias.

NOTA: A eficacia dos reagentes esta diretamente relacionada as condigdes de armazenamento e uso. Recomendamos a realizagédo
do controle de qualidade no recebimento do reagente e frente as condigbes adversas.

RED ION® NA TRIAGEM DE SOROS PARA ANTICORPOS IRREGULARES

12 Etapa: RED ION® em temperatura ambiente

Esta etapa visa detectar anticorpos reativos em temperatura ambiente (20°C a 25°C), revelando principalmente anticorpos de classes
IgM.

Em dois tubos devidamente identificados | e Il colocar, respectivamente, 1 gota* de TRIACEL® | e TRIACEL® Il.

Lavar o conteldo de ambos os tubos 1 vez com RED ION®, inverter os tubos e esgotar completamente a solugéo residual
de lavagem.

Ressuspender as hemacias em ambos os tubos com 2 gotas* de RED ION®,

Adicionar a cada tubo, 2 gotas* de soro fresco para triagem de anticorpos irregulares.

Centrifugar** os dois tubos.

Ressuspender delicadamente o “botdo de hemacias”, em cada tubo, observando a presenga ou ndo de hemdlise e/ou
aglutinacao.

7. Anotar o resultado.
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22 Etapa: RED ION® a 37°C
Esta etapa visa detectar anticorpos reativos a 37°C em meio de baixa concentragao protéica.
8. Incubar ambos os tubos em banho-maria a 37°C durante 10 minutos.
9. Centrifugar* os dois tubos.
10. Ressuspender delicadamente o “botdo” de hemacias, em cada tubo, observando a presenga ou ndo de hemolise e/ou
aglutinagao.
11. Anotar o resultado.

3?2 Etapa: Teste da antiglobulina humana (Coombs indireto)
Esta etapa visa detectar anticorpos incompletos reativos pelo teste de Coombs Indireto, revelando imunoglobulinas da classe IgG e
anticorpos que fixam componentes do complemento a membrana celular.
12. Lavar as células por 3 vezes, preenchendo o tubo até 1 cm da borda com solugao fisiolégica. Decantar o sobrenadante por
inversao do tubo e ressuspender bem o sedimento de hemacias antes de adicionar a salina novamente.
13. Apés a ultima lavagem, decantar completamente o sobrenadante, invertendo o tubo e enxugando a borda do mesmo com
papel absorvente.
14. Adicionar ao sedimento de hemacias 2 gotas* de Soro Anti-Humano.
15. Homogeneizar e centrifugar** o tubo imediatamente.
16. Ressuspender delicadamente o “botdo” de hemacias, observando a presenga ou ndo de aglutinagdo. Anotar o resultado.

RED ION® NAS IDENTIFICAGOES DE ANTICORPOS IRREGULARES
1. Proceder exatamente como descrito em cada etapa da técnica “RED ION® NA TRIAGEM DE SOROS PARA ANTICORPOS
IRREGULARES” usando ao invés de 2 tubos | e Il (item 1), 12 tubos identificados de 1 a 12. Nos 11 primeiros tubos colocar
1 gota* das respectivas suspensées de hemacias do PAINEL DE HEMACIAS. No 12° tubo, colocar 1 gota* de suspenséo
de hemacias de 3 a 5% do proprio paciente (autocontrole). Lavar com RED ION® por 1 vez o conteudo dos 12 tubos,
esgotando completamente a solucdo de lavagem residual.
2. Prosseguir adicionando 2 gotas* do soro sob teste a cada um dos tubos, conforme indicado no item 4 da referida técnica.
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3. Para interpretagdo dos resultados, consulte as instrugées para uso do PAINEL DE HEMACIAS.

* 1 gota = aproximadamente 50 microlitros.
**Centrifugagéo sugerida: 15 segundos, aproximadamente, a 3.400 rpm (900 - 1000g) ou 1 minuto a 1.000 rpm (100 - 125g).

FATORES QUE PODEM LEVAR A FALSOS RESULTADOS
1. Amostras de sangue, cuja coleta é mais antiga, podem levar a resultados mais fracos que os obtidos com as amostras de
coleta recente;
Grau de hemolise da amostra;
Contaminacao das amostras, reagentes e/ou outros materiais utilizados na técnica;
Concentragao da suspensao de hemacias diferente da recomendada no preparo da amostra;
Tempo e/ou temperatura de incubagao inadequados;
Centrifugagao excessiva pode dificultar a ressuspenséo do “botdo” de hemacias;
Centrifugagéo inadequada (tempo de centrifugagao ou rotagdo abaixo do recomendado) pode levar a um botdo” que se
dispersa com facilidade;
A ressuspensdo 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 néao seguimento das instrugdes de uso.
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RECOMENDAGOES E ADVERTENCIAS

Incluir em cada série de testes, hemacias conhecidas como controles.

Nao utilizar apés o prazo de validade indicado no rétulo;

Armazenar entre 20°C e 25°C entre as utilizagdes. NAO CONGELAR;

N&o utilizar se os reagentes estiverem turvos;

O produto deve ser manuseado com cuidado, de forma a evitar a contaminacéo do reagente;

Atencao: Contém azida sddica como preservante em uma concentragéo 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
O residuo deste produto é considerado como potencialmente infectante. 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 conservagao recomendadas nos rotulos.
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SIMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM DO PRODUTO
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Fresenius HemoCare Brasil Ltda.

Rua Roque Gonzales, n.°128 - Jardim Branca Flor
Itapecerica da Serra - Sao Paulo - Brasil

CEP: 06855-690

CNPJ: 49.601.107/0001-84

Registro ANVISA n. 10154450144
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