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REAGENTE CONTROLE
Somente para uso diagnéstico in vitro — Pronto para uso

Inert Group AB Serum: Para uso como controle de reagente ou como diluente

SUMARIO

Inert AB Serum é um soro derivado de um pool de plasmas humanos, que é
utilizado como controle negativo nos testes de IAT, testes com enzimas e como
diluente.

PRINCIPIO

Um resultado positivo obtido com Inert AB Control Serum Lorne, adicionalmente
aos obtidos com Reagentes de Grupo Sanguineo Lorne, indica que a amostra é
provavelmente mais reativa com os componentes do reagente que com 0S
anticorpos especificos. Uma reagdo negativa com este controle oferece
seguranga que os resultados positivos obtidos com os Reagentes de Grupo
Sanguineo ABO Lorne sao devidos as interagfes especificas antigeno-anticorpo
(ver limitacdes).

REAGENTE

Inert Group AB Serum Lorne é preparado a partir de um pool de soros humanos.
Nenhum potencializador ou quaisquer outros produtos quimicos foram
adicionados ao reagente. O reagente é fornecido em uma diluicdo 6tima para
ser usado com todas as técnicas recomendadas, sem a necessidade de diluicdo
ou adi¢do posterior. O nimero de referéncia do lote e a data de vencimento
estao impressos nas etiquetas individuais dos frascos.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Os frascos originais devem ser armazenados de 2-8° C. N&o congelar. O
armazenamento prolongado a temperaturas fora das especificacdes pode
resultar em perda acelerada da reatividade. O reagente permanece estavel por
até 7 dias quando submetido a temperaturas néo superiores a 30°.C.

COLETA E PREPARAGCAO DAS AMOSTRAS

As amostras de sangue colhidas com ou sem anticoagulante podem ser usadas
para tipagem antigénica. Se ocorrer algum atraso no teste, armazenar as
amostras a 2-8°C. As amostras colhidas em EDTA ou citrato devem ser
analisadas em 48 horas. As amostras colhidas em ACD, CPD ou CPDA-1
podem ser testadas até 35 dias ap6s a coleta. Todas as amostras devem ser
lavadas no minimo duas vezes com tampédo PBS ou Solugdo Fisiol6gica 0,9%
antes de serem testadas.

PRECAUCOES

1. O reagente é somente para uso em diagndstico in vitro.

2. Se o frasco estiver rachado ou vazando descartar o contetdo
imediatamente.

3. Na&o utilizar reagentes fora da data de vencimento (ver etiquetas).

4. Na&o utilizar os reagentes se houver presenca de precipitados.

5 Durante a manipulagéo dos reagentes, deve-se utilizar equipamentos
de protecdo individual (EPI), como luvas descartaveis e aventais de
protecao (jalecos).

6. O reagente foi filtrado através de uma capsula de 0.2 pm para
reduzir a contaminag&o. Uma vez que o frasco for aberto, o contetido
permanece viavel até a data de vencimento, desde que ndo haja
nenhuma turbidez que indique contaminagdo ou deterioragao.

7. Este reagente possui <0,1% de azida sédica 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.

8.  Os materiais usados foram testados como negativos para HBsAg e
anticorpos anti HIV1+2 e HCV com técnicas microbioldgicas
aprovadas.

9. Nenhum teste conhecido pode garantir que produtos derivados de
fontes animais ou humanas estejam livres de agentes infecciosos,
portanto, todo cuidado deve ser tomado no manuseio e descarte de
cada frasco e seu contetdo.

DESCARTE DO FRASCO DE REAGENTE E CONTEUDO

Para informacdo de descarte do reagente e descontaminagdo, seguir as
disposi¢Oes da resolugdo sobre o regulamento técnico para gerenciamento de
residuos de servicos de salde, bem como outras praticas de biosseguranca
equivalentes, vide revisdo em vigor.

Caso necessario, consultar o MSDS (Material Safety Data Sheets) que pode ser
disponibilizado quando requerido.
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CONTROLES E AVISOS

1.  Atécnica de antiglobulina em tubo s6 pode ser considerada valida se
todos os testes negativos reagirem positivamente com células
vermelhas sensibilizadas com 1gG.

2.  Nas Técnicas Recomendadas um volume corresponde a
aproximadamente 40pl, quando usando o conta-gotas fornecido com
o frasco.

3. O uso dos reagentes e a interpretacdo dos resultados devem ser
realizados por pessoal treinado e qualificado, de acordo com os
requerimentos do pais onde o reagente esta sendo usado.

4. O usuério deve determinar a adequagdo do reagente para o uso em
outras técnicas.

MATERIAL NECESSARIO

. Tubos teste de vidro (10 x 75 mm ou 12 x 75 mm).
. Tubos teste de centrifuga.
. Pipetas volumétricas.

TECNICAS RECOMENDADAS

Inert Group AB Control Serum Lorne deve ser testado em paralelo com
Reagentes de Grupo Sanguineo Lorne de acordo com as Técnicas
Recomendadas nas instrucdes de uso do reagente a ser controlado.

INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS

1. Positivo: A aglutinacédo das células vermelhas teste com Inert Group
AB Control Serum Lorne indica que os resultados obtidos com o
reagente podem ser invalidos.

2. Negativo: Nenhuma aglutinacdo das células vermelhas teste com
Inert Group AB Control Serum Lorne indica auséncia de aglutinagédo
nédo-especifica nas células vermelhas teste.

LIMITACOES

1. Inert Group AB Control Serum Lorne deve ser usado somente com
Reagentes de Grupo Sanguineo Lorne.

2. Resultados falso-positivos ou falso-negativos podem ocorrer devido
a:

Contaminag&o do material a testar

Concentragéo celular inadequada

Tempo de incubacéo ou temperatura inadequada

Centrifugacéo inadequada ou excessiva.

Armazenamento inadequado dos materiais de teste

Desvio das técnicas recomendadas

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

1. O reagente foi caracterizado pelos procedimentos
mencionados nas Técnicas Recomendadas.

2. Antes de ser liberado, cada lote de Inert Group AB Control
Serum Lorne é testado pelas Técnicas Recomendadas contra
um painel de hemacias antigeno-positivas para assegurar a
auséncia de reatividade.

3. O Controle de Qualidade deste reagente foi realizado usando
células vermelhas lavadas com tampdo PBS ou Solucdo
Fisiolégica 0,9% antes do uso.

4. A presencga de anticorpos contaminantes contra antigenos com
uma incidéncia de 1% ou mais dentro de uma populagédo
randomizada foi excluida tanto em testes empregando células
vermelhas antigeno-negativas apropriadas, bem como em
testes empregando os reagentes previamente absorvidos para
a remocao de interferentes especificos.

5. Anticorpos contra Xg®, Do?, Yt%, Co®, Wr?, Bg?, e V" ndo podem
ser excluidos no teste de especificidade de rotina e a detecgédo
dependera da disponibilidade de células teste apropriadas.
Isso também pode ser dito de Y, M® e V¥ e outros antigenos
de baixa freqiiéncia que ndo podem ser excluidos no teste de
especificidade de rotina e a deteccdo dependerd da
disponibilidade de células teste apropriadas.

6. O reagente esta de acordo com recomendagdes do Ultimo
artigo Guia de Transfusdo de Sangue de United Kingdon.
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GARANTIA

O usuério é responsavel pelo desempenho dos reagentes e outras técnicas ndo
recomendadas. Qualquer desvio das Técnicas Recomendadas deve ser
validado antes do uso (4).

Estas instru¢bes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instru¢des nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrugdes.
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APRESENTACOES
1x10mL
Inert Group AB Serum 10 x 10 mL
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INFORMAGCOES AO CONSUMIDOR

Fabricado por:

Lorne Laboratories Ltda

Unit 1 Danehill

Cutbush Park Industrial Estate

Lower Earley
READING
Berks, RG6 4UT
United Kingdom

Importado e Distribuido por:
Kovalent do Brasil Ltda.
Rua Cristévéo Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro

S&o Gongalo — RJ — CEP 24722-350
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56
Farm. Resp.: Jorge A. Janoni CRF: 2648-RJ

SAC: sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534

Bula em portugués Inert Group AB Serum




