LORNE LABORATORIES LTD.
GREAT BRITAIN

REAGENTE DE GRUPO SANGUINEO - LECTINA
Somente para uso diagnéstico in-vitro

Anti-A; (Dolichos biflorus): Para técnica em tubo

Z@S ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O
NUMERO DA INSTRUCAO DE USO E A VERSAO
CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO MESMO

PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO
IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O
SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: SAC (21)
3907-2534 | sac@kovalent.com.br

SUMARIO

O antigeno A1 é um subgrupo de A e foi relatado em 1910. Anti-A: geralmente
ndo reage a 37°.C, entretanto amostras reagentes a 37°.C, e
predominantemente IgM, podem causar destruicdo de hemécias in vivo. Cerca
de 78% dos individuos do grupo A sdo A1 e 22% sdo Az, proporcéo similar aos
individuos do grupo AB.

PRINCIPIO

O reagente causa aglutinagdo (clumping) das células vermelhas teste que
carregam 0 antigeno A1 ap6s centrifugagdo. A auséncia de aglutinagéo
geralmente indica a auséncia do antigeno A: (ver limitagdes).

REAGENTE

O reagente de grupo sanguineo Anti-A; Lectin Lorne é preparado a partir de um
extrato de sementes de Dolichos biflorus, diluido em uma solugédo de cloreto de
sodio contendo albumina bovina. 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 numero de referéncia do lote e a data de
vencimento estdo impressos nos rétulos 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.

COLETA E PREPARACAO 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 assim que possivel. 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 tamp&o PBS ou Solucéo Fisiolégica 0,9%
antes de serem testadas.

PRECAUCOES

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

2. Se o frasco estiver rachado ou vazando descartar o conte(ido
imediatamente.

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

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

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

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

7.  Este reagente possui <0,1% de azida sodica 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. 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.
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DESCARTE DO FRASCO DE REAGENTE E CONTEUDO

Para informagdo de descarte do reagente e descontaminagdo, seguir as
disposicbes da resolugdo sobre o regulamento técnico para gerenciamento de
residuos de servicos de saude, 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.

CONTROLES E AVISOS

1. Recomenda-se que sejam testados um Controle Positivo (idealmente
células do grupo AiB) e um Controle Negativo (células do grupo Az)
em paralelo a cada bateria de testes. O teste deve ser considerado
invalido se os controles ndo demonstrarem os resultados esperados.

2. Nas Técnicas Recomendadas um volume corresponde a
aproximadamente 50 pl, 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 usuario deve determinar a adequacgao do reagente para o uso em
outras técnicas.

MATERIAL NECESSARIO

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

. Tampao salina fosfato (PBS) - pH 6.8-7.2 ou Solugdo Fisiolégica
0,9% - pH 6.5-7.5.

. Controle de hemécias positivo (grupo Ai1B) e negativo (grupo O).

. Centrifuga de tubos teste.

. Pipetas volumétricas.

TECNICAS RECOMENDADAS
TECNICA EM TUBO

1-  Preparar uma suspensdo a 2-3% de hemacias teste lavadas em PBS
ou Solugéo Fisiolégica 0,9%.

2-  Colocar em um tubo teste identificado: 1 volume do reagente Anti-Ar
Lorne e 1 volume de suspenséo de hemacias teste.

3-  Misturar cuidadosamente e centrifugar todos os tubos durante 20
segundos a 1000 rcf ou por um tempo e forca alternativos
adequados.

4-  Ressuspender suavemente o botdo de hemécias e examinar
macroscopicamente a presenga de aglutinacéo.

INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS

1.  Positivo: A aglutinagdo das hemacias teste constitui um resultado
positivo e, dentro das limitagdes aceitas para o procedimento, indica
a presenca do antigeno A: nas hemécias teste.

2. Negativo: Nenhuma aglutinacdo das hemacias teste constitui um
resultado negativo e, dentro das limitacbes aceitas para o
procedimento, indica a auséncia do antigeno A1 nas hemécias teste.

3. Discrepancias: Se os resultados obtidos ndo se correlacionarem
com a prova reversa, seréo necessarias investigagdes posteriores.

ESTABILIDADE DAS REACOES

1. Os testes devem ser lidos imediatamente ap6s a centrifugacao.
Atrasos podem resultar na dissociacdo dos complexos antigeno-
anticorpo, levando a resultados falso- negativos ou positivos fracos.

2. Deve-se ter cuidado na interpretagdo dos resultados dos ensaios
realizados em temperaturas diferentes das recomendadas.

LIMITACOES

1.  Anti-A; pode reagir com células Tn-poliaglutinaveis ou Cad-positivas.

2. Sangue de corddo umbilical e amostras de recém-nascidos n&o
podem ser tipificados com seguranga e exatiddo usando Anti-Ar
Lectin, j& que o antigeno A1 néo esta totalmente desenvolvido nas
hemaécias até os 6 meses de idade.
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3. Individuos acima dos 6 meses de idade devem ter os resultados de
tipagem do grupo ABO confirmados testando o soro ou o plasma
deste individuo contra células conhecidamente do grupo A: e B para
que seu grupo sanguineo ABO possa ser confirmado.

4. Sangue armazenado pode fornecer reacdes mais fracas que
amostras de sangue fresco.

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

Contaminag&o do material a testar

Concentragédo celular inadequada

Tempo de incubag&o ou temperatura inadequada
Centrifugagdo 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 Anti-A: Lectin Lorne é testado
pelas Técnicas Recomendadas contra um painel de hemacias
antigeno-positivas, para assegurar reatividade adequada.

3. O Controle de Qualidade deste reagente foi realizado usando células
vermelhas lavadas com tampé&o PBS ou Solugéo Fisioldgica 0,9%
antes do uso.

4. O reagente esté de acordo com recomendacdes do Ultimo artigo
Guia de Transfusé@o de Sangue de United Kingdon.

GARANTIA

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

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizacdo do
produto e as instrugdes 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

1x5mL
10 x5 mL

Anti-Ax
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QUADRO DE SIMBOLOS

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

MS: 80115310132

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