Familia De Reagentes De Hemacias Para Imunohematologia
, REVERCEL®
(GLOBULOS VERMELHOS HUMANOS A, e B)
REVERCEL® PLUS
(GLOBULOS VERMELHOS HUMANOS A4, A; e B)

Instrucao de Uso: 212111300/14
[]v\-\ Antes de utilizar o produto verifique se a versao desta Instrugéo de Uso corresponde a verséo informada na embalagem
14 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.

APRESENTAGCAO
Revercel® (A, e B) 2x10mL
Revercel® Plus (A1, Az e B) 3x10mL
INTRODUGAO

REVERCEL® e REVERCEL® PLUS s&o apresentados em dois frascos ou trés frascos contendo cada um suspensdes a 3% de
glébulos vermelhos humanos de doadores pertencentes respectivamente, a grupos sanguineos A e B ou A, A, e B.

Os glébulos de REVERCEL® e REVERCEL® PLUS sao conservados em uma modificagdo da Solugéo de Alsever, que contém EDTA
como anticoagulante e aminoacidos destinados a preservagao da integridade dos antigenos da membrana eritrocitaria. Os glébulos
vermelhos A;, A, e B s&o selecionados entre globulos Rh negativos, segundo a reatividade dos antigenos A4, A, e B, sendo
escolhidos os mais potentes, a fim de assegurar a detec¢do de aglutininas Anti-A e Anti-B mais fracas.

REVERCEL®e REVERCEL® PLUS contém Sulfato de Neomicina a 1:10000 e Cloranfenicol a 1:3000 para prevenir a contaminagao
bacteriana. Mesmo assim, manuseie-o com cuidado, evitando contaminagéo grosseira do reagente.

FINALIDADE DE USO

REVERCEL® e REVERCEL® PLUS destinam-se a classificagdo reversa de grupos sanguineos do sistema ABO através da detecgao
das aglutininas naturais regulares (isoaglutininas Anti-A e/ou Anti-B) nos soros ou plasmas humanos.

REVERCEL® e REVERCEL® PLUS podem ser usados diretamente do frasco na solugdo em que se encontra, exceto nas pesquisas
e/ou titulagdes de hemolisinas Anti-A e/ou Anti-B, quando devem ser lavados e ressuspendidos em solugéo fisioldgica para a
remogao do EDTA, cuja atividade é anti-complemento. Nestes casos, deve-se empregar sempre soro fresco do paciente e/ou
doador.

NOTA: Os glébulos vermelhos A1, A2 e B contém antigenos de outros sistemas de grupos sanguineos e, por isso, podem surgir
discrepancias entre os resultados das classificagdes direta e reversa em pacientes ou doadores que apresentem anticorpos
irregulares no soro.

Tais discrepancias comprovam a necessidade da realizagdo em paralelo das duas classificagbes (direta e reversa). Estas
discrepancias, quando detectadas, devem sempre ser esclarecidas para a identificacdo do grupo sanguineo correto do individuo.

PRINCIPIO DO TESTE

O principio do teste do reagente Revercel® e Revercel® Plus se baseia na andlise da reagio antigeno e anticorpo, detectada através
da observacéo da presenga ou auséncia da hemaglutinagéo.

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

LIMITAGAO DO REAGENTE
Os reagentes Revercel® e Revercel® Plus destinam-se apenas a identificacdo dos anticorpos A1 e B ou A1, A2 e B,
respectivamente.

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 utilizagdo de amostras de sangue recentemente coletadas. A contaminagéo bacteriana da amostra
pode causar falsos resultados.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Reagentes Fornecidos
- Revercel® e Revercel® Plus

Reagentes adicionais nao fornecidos:
- Solugéo fisiologica;

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

- Banho-Maria;

- Timer;

- Centrifuga imuno-hematoldgica;
- Auxilio optico.

METODO DE TESTE
N&o é necessario lavar os globulos antes do teste, exceto quando se utiliza Lectina Anti-A;®, que tem sua reatividade prejudicada
pelo Alsever.
1. Ressuspender os glébulos vermelhos invertendo os frascos de REVERCEL® ou REVERCEL® PLUS pelo menos 10 vezes.
NAO HOMOGENEIZAR POR MEIO DE AGITAGAO.
2. Em cada um de dois ou trés tubos de ensaio (10x75 mm ou 12x75 mm), previamente identificados A1, A2 e B, colocar 2
gotas* do Soro (ou plasma) a testar.
3. Acrescentar 1 gota* da suspensdo de REVERCEL® ou REVERCEL® PLUS A1 ao “tubo A1”, 1 gota* da suspensdo de
REVERCEL® PLUS A, ao “tubo A; e 1 gota* de REVERCEL® / REVERCEL® PLUS B ao “tubo B”. HOMOGENEIZAR BEM.
4. Centrifugar**.
5. Ressuspender delicadamente o “botdo” de hemacias em cada tubo, observando a presenca ou ndo de hemdlise e/ou
aglutinagéo.

* 1 gota = aproximadamente 50 microlitros.
** Centrifugacao sugerida: 15 segundos a 3400 rpm (900 — 1000g) ou durante 1 minuto a 1000 rpm (100 — 1259).

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

REVERCEL® GRUPOS REVERCEL® PLUS GRUPOS
A B SANGUINEOS Aq A2 B SANGUINEOS
+ - B + + - B
+ A - - + A
- AB - - - AB
(@) + + + O

+ (Positivo): Presenga de Aglutinagéo ou Hemdlise
- (Negativo): Auséncia de Aglutinagdo ou Hemdlise
(1) Verificar “Precaugdes” para as possiveis causas de erro.

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

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 “botédo” 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, apdés centrifugagédo, deve ser delicada. Agitagdo muito vigorosa pode
dispersar os aglutinados formados, podendo levar a resultados falso-negativos;
9. 0O nédo seguimento das instru¢des de uso.

Nookrwdh

®

RECOMENDAQOES E ADVERTENCIAS
As classificagdes reversas de grupo sanguineo ABO devem ser sempre realizadas em temperatura ambiente (20°C a 25°C).
NUNCA INCUBAR A 37°C.

2. Anticorpos inesperados de outros sistemas de grupos sanguineos como, por exemplo, Anti-P4, Anti-M, Anti-Le?, Anti-LeP
etc., podem causar resultados discrepantes frente a classificagdo ABO direta do paciente. Estes casos devem ser
esclarecidos através da identificagdo do anticorpo irregular, usando o PAINEL DE HEMACIAS.

3. Auto aglutininas frias também podem ocasionar discrepancias entre as classificagdes direta e reversa nos testes realizados
em temperatura ambiente, principalmente em dias frios. A inclusédo de um teste de autocontrole (soro do paciente contra
seus proprios glébulos suspensos a 3% em solugéo fisioldgica) permite identificar tais casos.

4. Auséncia aparente do anticorpo natural esperado pode ser devido a menor amplitude térmica ou a menores concentragées
séricas das isoaglutininas naturais. Estas aglutininas podem ser demonstradas apds incubagdo em temperaturas mais
baixas (18°C) e por tempo mais prolongado (30-60 minutos). Este procedimento deve ser sempre controlado através da
realizagdo paralela e simultdnea de um autocontrole. A presenca de aglutinacdo do teste de autocontrole (devido a
aglutinagao fria) invalida os resultados obtidos na classificagéo reversa.

5. A classificagdo reversa de grupo sanguineo ABO n&o ¢ indicada para recém-natos e neonatos até 3 - 6 meses de idade,
pois as isoaglutininas Anti-A e/ou Anti-B ndo sdo usualmente detectadas e somente atingem os niveis normais do adulto
por volta do 8° més de vida. Em sangues de corddo, na maioria das vezes, as isoaglutininas sao de origem materna.

6. Nao utilizar apds o prazo de validade indicado no rétulo.

Armazenar entre 2°C a 8°C entre as utilizagdes. NAO CONGELAR;
7. O produto deve ser manuseado com cuidado, de forma a evitar a contaminagéo do reagente.
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8. 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 manipulagédo deve ser efetuada com os cuidados apropriados, garantindo a seguranga dos
usuarios.

9. A embalagem deste produto (tampa conta-gotas) pode conter latex de borracha natural. Pode causar alergia.

10. Nao utilizar se os reagentes estiverem turvos.

Atencao: Contém azida sodica como preservante em uma concentragao 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 servicos 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 instrugdes 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 instrugdes e as condi¢gdes de conservagao recomendadas nos rotulos.
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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: 10154450145

SAC: 0800-707-3855
®Marca Registrada
IndUstria Brasileira

Pagina 3 de 3




