Familia De Reagentes Para Imunohematologia —
Soros Raros Para Metodologia Convencional
Anticorpos Monoclonais Murinos
Instrugao de Uso: 212126700/8
ﬁ Antes de utilizar o produto verifique se a versédo desta Instrugao de Uso corresponde a versao informada na embalagem

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
SOROCLONE® Anti-Jk2
(Clone P3HT7) Tx1mb
SOROCLONE?® Anti-JkP 1x1mL
(Clone P3-143)

INTRODUGAO

Os reagentes SOROCLONE® Anti-Jka e SOROCLONE® Anti-Jkb s&o obtidos a partir de anticorpos produzidos em meio liquido de
cultura, de linhagem de células de hibridomas murinos que secretam a especificidade apropriada. Sdo preparados com diluentes
que contém Albumina Bovina, potencializadores macromoleculares para acelerar a aglutinagcao especifica e azida sédica a 0,1%
como preservante.

FINALIDADE DE USO
Reagente para uso em diagndstico in vitro, utilizado para a identificagdo dos antigenos especificos (Jk2@ ou Jk°) em glébulos
vermelhos.

PRINCIPIO DO TESTE
O procedimento de identificagdo dos antigenos especificos baseia-se no principio da aglutinagéo direta. A aglutinagéo dos glébulos
vermelhos com um determinado SOROCLONE® indica a presenga do antigeno correspondente

LIMITAGAO DO REAGENTE
O reagente SOROCLONE® Anti-Jka e SOROCLONE® Anti-Jkb destina-se apenas a identificagdo dos antigenos especificos Jka ou Jk®b.

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 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
- Soroclone® Anti-Jk? ou Soroclone® Anti-JkP;

Reagentes adicionais nao fornecidos:
- Solugao fisioldgica;

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.

PREPARO DA AMOSTRA

Preparar uma suspenséao de 3 a 5% das hemacias a serem classificadas;

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 fisiolégica 0,9%;
Homogeneizar.
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PROCEDIMENTO PARA O TESTE MANUAL (TUBO)

1. Preparar uma suspensédo das hemacias entre 3 a 5% em solugao fisiologica.

2. Colocar 1 gota* de Soroclone® Anti-Jka ou Soroclone® anti-Jkb em um tubo de ensaio (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm), devidamente
identificado.

3. Adicionar 1 gota* da suspenséo de 3 a 5% das hemacias a classificar.

4. Homogeneizar bem, agitando delicadamente o tubo.

5. Centrifugar por 15 segundos, aproximadamente, a 3400 rpm (900 - 1000g) ou 1 minuto a 1000 rpm (100 - 125g).
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6. Ressuspender o “botdo” de hemacias em cada tubo, com agitagédo delicada e observar macroscopicamente a presenga ou nao
de aglutinagao.

* 1 gota = aproximadamente 50 microlitros.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
Teste Positivo: a aglutinagéo indica que as hemacias possuem o antigeno correspondente.
Teste Negativo: a auséncia de aglutinagéo indica que as hemacias nao possuem o antigeno correspondente.

NOTA: A eficacia dos reagentes esta diretamente relacionada as condigées de armazenamento e uso. Recomendamos a realizagédo
do controle de qualidade no recebimento do reagente e frente as condi¢cbes 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;
Concentragao 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;
Centrifugagdo inadequada (tempo de centrifugacédo ou rotagédo 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. O nédo seguimento das instrugdes de uso.
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RECOMENDACOES E ADVERTENCIAS
e Incluir em cada série de testes, hemacias conhecidas como controles.
Nao utilizar apds o prazo de validade indicado no rétulo;
Armazenar entre 2°C e 8°C entre as utilizagdes. NAO CONGELAR;
Nao utilizar se os reagentes estiverem turvos;
O produto deve ser manuseado com cuidado, de forma a evitar a contaminacéo do reagente;
A embalagem deste produto (tampa conta-gotas) pode conter borracha natural seca. Pode causar alergia.

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
Seguir os regulamentos locais para descarte e gerenciamento de residuos de servicos de saude, bem como outras praticas de
biosseguranca 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 instrugdes e as condi¢gdes de conservagao recomendadas nos rotulos.
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FRESENIUS

KABI
Fresenius HemoCare Brasil Ltda. SAC: 0800-707-3855
Rua Roque Gonzales, n.°128 - Jardim Branca Flor ®Marca Registrada
Itapecerica da Serra - Sado Paulo - Brasil Industria Brasileira

CEP: 06855-690
CNPJ: 49.601.107/0001-84
Registro ANVISA: 10154450111
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