ABO| ABO

Kit para determinagao de tipagem sanguinea.
Kit para determinar el tipo de sangre.

FINALIDADE
Reagentes para determinagdo da tipagem sanguinea. Somente para uso diagnéstico
in vitro.

SORO ANTI-A
Finalidade: soro para classificagdo do tipo sanguineo A no sistema ABO.
Metodologia: aglutinagado.

SORO ANTI-AB
Finalidade: soro para controle da reagéo direta do sistema ABO.
Metodologia: aglutinagéo.

SORO ANTI-B
Finalidade: soro para classificagdo do tipo sanguineo B no sistema ABO.
Metodologia: aglutinagéo.

ESTABILIDADE
Conservar entre 2 a 8 °C.
N&o congelar ou expor o produto a temperaturas elevadas.

Estabilidade em uso: Os reagentes sdo fornecidos prontos para uso, portanto sdo
estaveis até a data de validade impressa no rétulo.

Condicdes de armazenamento ap6s abertura: conservar entre 2 a 8 °C.

Condicbes de armazenamento e estabilidade das solugdes de trabalho: quando
conservadas entre 2 a 8 °C, sdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os reagentes causam aglutinagdo direta macroscépica das hemacias que carregam
os antigenos correspondentes. As hemacias que possuem o antigeno B se aglutinam
quando misturadas ao reagente Anti-B e as hemacias que possuem o antigeno A se
aglutinam quando misturadas ao reagente Anti-A.

O teste adicional empregando-se o reagente Anti-AB facilita o reconhecimento de
subgrupos raros de baixa reatividade, aglutinando as hemacias dos grupos A, B e AB
mas nao as do grupo O.

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO

Este reagente foi obtido através de linhagens de células de hibridoma de camundongo
em cultura de célula, conttm em sua formulacdo 0,1% de azida sédica como
conservante e anticorpos monoclonais.

Anti-A: liquido azul

Anti-B: liquido amarelo

Anti-AB: liquido levemente amarelado

Material - 50 f ido:
- Laminas de vidro para reacéo (para Técnica em Laminas);

- Tubos para coleta de sangue total;

- Tubo de ensaio para reagédo 10 x 75 ou 12 x 75 mm (para Técnica em Tubo);
- Solugéo Fisiologica 0,9%;

- Centrifuga (para Técnica em Tubo);

- Pipetas e Ponteiras.

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS

Nao é necessario nenhum preparo especial do paciente para a coleta da amostra.

O sangue deve ser colhido com técnica asséptica, com ou sem anticoagulante e o
soro separado o mais breve possivel para realizagéo dos testes.

As hemdcias obtidas de coagulo podem ser tipadas em 5 dias apds sangria.

As amostras coletadas em EDTA ou Heparina devem ser tipadas em até 48 horas.

Se a demora para a execugéo do teste for inevitavel, hemécias de sangue coagulado
e as colhidas em EDTA ou heparina devem ser separadas do soro/plasma, lavadas e
ressuspendidas em solucédo preservativa de glébulos.

Armazenar entre 2 a 8°C por no maximo 20 dias. O armazenamento prolongado de
hemacias antes da execucdo do teste pode causar deterioragdo de antigenos e
resultar em reagdes mais fracas.

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO
O reagente é fornecido pronto para uso.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com
as Boas Praticas de Laboratorios Clinicos.

PROCEDIMENTO DO TESTE
METODO: Imuno Hematologia

Técnica em Lamina:

1. Preparar uma suspenséo de eritrécitos a 10% em solug&o fisiologica 0,9%.

2. Colocar uma gota do reagente na lamina a temperatura ambiente (20 a 25°C).

3. Adicionar uma gota da suspenséo de eritrocitos (50pL).

4. Misturar o reagente com a suspens@o em uma area de 2 x 2 cm.

5. Movimentar gentilmente a lamina para promover a mistura e examinar a presenca
ou ndo de aglutinagdo.
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6. Os testes que ndo apresentarem aglutinacdo, deverdo ser observados por 2
minutos e ndo mais. N&o interpretar secagem periférica como aglutinagéo.

Técnica em Tubo:

1. Preparar uma suspensdo a 3 - 5% das hemacias a serem testadas, em solugédo
fisiolégica 0,9%, em seu préprio soro ou plasma.

2. Colocar uma gota dos reagentes em um tubo devidamente identificado.

3. Acrescentar uma gota da suspenséo ao tubo (50uL). Misture bem o contetdo.

4. Centrifugar por 15 segundos a 3400 rpm (900 - 1000g) ou 1 minuto a 1000 rpm (100
- 125g)

5. Examinar a auséncia de hemdlise e ressuspender o botdo de hemacias, agitando
delicadamente o tubo, observando a presenga ou ndo de aglutinagao.

6. Graduar e registrar os resultados.

OBS.: a calibracdo adequada das centrifugas é imprescindivel para a garantia da
qualidade dos resultados.

Os testes para classificacdo ABO nunca devem ser incubados a 37°C.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
Positivo: excluindo-se as limitacdes do teste, a aglutinagdo dos eritrécitos pelo
reagente indica a presenga de antigeno correspondente.

Neaativo: excluindo-se as limitagbes do teste, a auséncia de aglutinagdo dos
eritrécitos pelo reagente indica a auséncia de antigeno correspondente.

A tabela seguinte fornece os padrdes de reacdes dos fenétipos ABO mais comuns.

Classificagao Direta Classificagao reversa Grupo
Anti-A Anti-B Anti-AB A1 B ABO
+ 0 + 0 + A
0 + + + 0 B
0 0 0 + + 0
+ + + 0 0 AB

OBS.: Qualquer discrepancia entre a prova direta e a prova reversa deve ser resolvida
antes da liberag&o do resultado de grupo sanguineo.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE

- Reagbes fracas podem ocorrer quando: recém-nascidos que ndo tenham antigenos
A ou B bem expressos, nas leucemias e outras doengas malignas, pacientes
recentemente transfundidos e detecgdo fraca das variantes A ou B que requerem
leitura microscopica.

- Na presenga de crioaglutininas, lavar os eritrécitos de 4 a 6 vezes com solucédo
fisiolégica 0,9% aquecida a 37°C, para permanecer somente os caracteres ABO.

- O antigeno B pode ser ocasionalmente adquirido em pacientes do grupo A, devido a
desacetilagdo do antigeno A por enzimas bacterianas, particularmente associadas
com infecgéo intestinal. Estes pacientes serdo aparentemente AB com a presenca de
anti-B no sangue. A redugdo do pH do sangue para 6.0 reduzira ou eliminara o
antigeno B adquirido.

- Em algumas patologias ¢ comum a formagdo de aglutinagdo das hemacias
observadas a microscopia. Esta anormalidade é causada por alteragdes na superficie
das células. Este fendmeno é habitualmente encontrado nas hiperproteinemias tais
como Mieloma Mdltiplo, Macroglobulinemia de Waldenstrom, Sindrome de
Hiperviscosidade e Cirrose.

- Resultados falso-positivos ou reagdes fracamente positivas podem ocorrer com
amostras de sangue de subgrupos A e B ou apds estocagem prolongada.

- Variaveis relativas ao procedimento técnico, tais como: técnica, suspensdes muito
concentradas ou diluidas, centrifugacdes ou incubagbes inadequadas, amostra e
salina contaminadas ou vidraria suja podem causar falsas reagdes positivas ou
negativas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Nao se aplica.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestdo de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme
estabelecido pela 1ISO 14971, garantindo que as agbes implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
sdo tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA
Nao se aplica.

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS

e O reagente contém azida de sodio que pode reagir com cobre e chumbo dos
encanamentos formando sais explosivos.
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Kit para determinacao de tipagem sanguinea.
Kit para determinar el tipo de sangre.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagéo do meio ambiente.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES
N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto
i : Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3.
Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.
Reaularizado por: Gold Analisa Diagnodstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3
Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773
Home page: www.goldanalisa.com.br
E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br
Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrugdo de uso em formato
impresso, basta realizar a solicitagdo através do e-mail
assessoria@goldanalisa.com.br ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511.

Observe a correlagdo da versdo da instrugéo de uso indicada no rétulo do produto
adquirido.

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revisao: 05/2025
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Kit para determinacgdo de tipagem sanguinea.
Kit para determinar el tipo de sangre.

OBJETIVO
Reactivos para determinar la tipificacion sanguinea. Sélo para uso diagndstico in vitro.

SUERO ANTI-A
Finalidad: suero para clasificar el grupo sanguineo A en el sistema ABO.
Metodologia: aglutinacion.

SUERO ANTI-AB
Finalidad: suero para controlar la reaccién directa del sistema ABO.
Metodologia: aglutinacion.

SUERO ANTI-B
Finalidad: suero para clasificar el grupo sanguineo B en el sistema ABO.
Metodologia: aglutinacion.

ESTABILIDAD
Conservar entre 2y 8 °C.
No congelar ni exponer el producto a altas temperaturas.

Estabilidad en uso: Los reactivos se suministran listos para usar, por lo que son
estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

Condiciones de conservacion una vez abierto: conservar entre 2 y 8 °C.
Condiciones de almacenamiento y estabilidad de las soluciones de trabajo:
almacenadas entre 2 y 8 °C son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

Los reactivos provocan una aglutinacién macroscépica directa de los glébulos rojos
que portan los antigenos correspondientes. Los glébulos rojos que tienen el antigeno
B se aglutinan cuando se mezclan con el reactivo Anti-B y los glébulos rojos que
tienen el antigeno A se aglutinan cuando se mezclan con el reactivo Anti-A.

La prueba adicional que utiliza el reactivo Anti-AB facilita el reconocimiento de
subgrupos raros de baja reactividad, que aglutinan los glébulos rojos de los grupos A,
By AB pero no los del grupo O.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO

Este reactivo se obtuvo a partir de lineas celulares de hibridoma de ratén en cultivo
celular y contiene azida sédica al 0,1% como conservante y anticuerpos monoclonales
en su formulacion.

Anti-A: liquido azul

Anti-B: liquido amarillo

Anti-AB: liquido ligeramente amarillento

Material requerido no proporcionado:

- Portaobjetos de vidrio para reaccién (para Técnica Slide);

- Tubos para recoger sangre entera;

- Tubo de ensayo para reaccién de 10 x 75 0 12 x 75 mm (para Técnica del Tubo);
- Solucion Fisiolégica 0,9%;

- Centrifuga (para Técnica de Tubo);

- Pipetas y Puntas.

RECOGIDA, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION DE MUESTRAS
No se requiere ninguna preparacién especial del paciente para la recogida de
muestras.

La sangre debe extraerse mediante una técnica aséptica, con o sin anticoagulante, y
el suero debe separarse lo antes posible para su analisis.

Los glébulos rojos obtenidos de coagulos se pueden tipificar dentro de los 5 dias
posteriores al sangrado.

Las muestras recogidas en EDTA o heparina deben tipificarse en un plazo de 48
horas.

Si el retraso en la realizacion de la prueba es inevitable, las células sanguineas
coaguladas y las recogidas en EDTA o heparina deben separarse del suero/plasma,
lavarse y resuspenderse en una solucion conservante de células sanguineas.
Conservar entre 2 y 8°C durante un maximo de 20 dias. El almacenamiento
prolongado de glébulos rojos antes de la prueba puede provocar el deterioro del
antigeno y provocar reacciones mas débiles.

TRATAMIENTO O MANIPULACION ANTES DE QUE ESTEN LISTOS PARA SU
uso
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El reactivo se suministra listo para usar.

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
METODO: Inmunohematologia

Técnica de la cuchilla;
1. Prepare una suspension de eritrocitos al 10% en solucién salina al 0,9%.

2. Colocar una gota de reactivo en el portaobjetos a temperatura ambiente (20 a
25°C).

3. Agregue una gota de suspension de eritrocitos (50 pL).

4. Mezclar el reactivo con la suspension en un area de 2 x 2 cm.

5. Mueva suavemente la cuchilla para promover la mezcla y examine la presencia o
ausencia de aglutinacion.

6. Las pruebas que no muestren aglutinacion deben observarse durante 2 minutos y
no mas. No interpretar el secado periférico como aglutinacién.

Técnica del tubo;
1. Prepare una suspension al 3 - 5% de los glébulos rojos a analizar, en solucién
fisiolégica al 0,9%, en su propio suero o plasma.

2. Colocar una gota de reactivos en un tubo debidamente identificado.

3. Agregue una gota de la suspension al tubo (50 pL). Mezclar bien el contenido.

4. Centrifugar durante 15 segundos a 3400 rpm (900 - 1000 g) o 1 minuto a 1000 rpm
(100 - 125 g)

5. Verificar la ausencia de hemdlisis y resuspender el botén de glébulos rojos, agitando
suavemente el tubo, observando la presencia o ausencia de aglutinacion.

6. Graduarse y registrar los resultados.

NOTA: la correcta calibracion de las centrifugas es fundamental para garantizar la
calidad de los resultados.

Las pruebas para la clasificacion ABO nunca deben incubarse a 37°C.

INTERPRETACION DE RESULTADOS
Paositiva: excluyendo las limitaciones de la prueba, la aglutinacién de eritrocitos por el
reactivo indica la presencia del antigeno correspondiente.

Negativo: excluyendo las limitaciones de la prueba, la ausencia de aglutinacion de
eritrocitos por el reactivo indica la ausencia del antigeno correspondiente.

La siguiente tabla proporciona patrones de reaccion para los fenotipos ABO mas
comunes.

Clasificacion directa Clasificacion inverso Grupo
Anti-A Anti-B Anti-AB A1 B ABO
+ 0 + 0 + A
0 + + + 0 B
0 0 0 + + 0
+ + + 0 0 AB

NOTA: Cualquier discrepancia entre la prueba directa y la prueba inversa debe
resolverse antes de publicar el resultado del grupo sanguineo.

INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA

- Pueden ocurrir reacciones débiles en: recién nacidos que no tienen antigenos A o B
bien expresados, en leucemias y otras enfermedades malignas, pacientes
recientemente transfundidos y detecciéon débil de las variantes A o B que requieren
lectura microscépica.

- En presencia de crioaglutininas, lavar los eritrocitos de 4 a 6 veces con solucién
salina al 0,9% calentada a 37°C, de modo que queden sélo los caracteres ABO.

- El antigeno B puede adquirirse ocasionalmente en pacientes del grupo A, debido a la
desacetilacion del antigeno A por enzimas bacterianas, particularmente asociada con
infeccion intestinal. Estos pacientes aparentemente seran AB con presencia de anti-B
en la sangre. Reducir el pH sanguineo a 6,0 reducird o eliminara el antigeno B
adquirido.
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Kit para determinacao de tipagem sanguinea.
Kit para determinar el tipo de sangre.

- En algunas patologias es comun la formacion de aglutinaciones de glébulos rojos
observadas al microscopio. Esta anomalia es causada por cambios en la superficie
celular. Este fendmeno suele encontrarse en hiperproteinemias como el Mieloma
Multiple, la Macroglobulinemia de Waldenstrom, el Sindrome de Hiperviscosidad y la
Cirrosis.

- Pueden producirse resultados falsos positivos o reacciones positivas débiles con
muestras de sangre de los subgrupos A y B o después de un almacenamiento
prolongado.

- Variables relacionadas con el procedimiento técnico, tales como: técnica,
suspensiones muy concentradas o diluidas, centrifugas o incubaciones inadecuadas,
muestra contaminada y cristaleria salina o sucia pueden provocar reacciones falsas
positivas o negativas.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION
No se aplica.

RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS

La gestion de riesgos del producto se realiza de forma preventiva segun lo establecido
en la norma ISO 14971, asegurando que las acciones implementadas sean lo
suficientemente efectivas para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos
identificados son tratados, eliminados y/o controlados rigurosamente.

INTERVALO DE REFERENCIA
No se aplica.

ELIMINACION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES

e El reactivo contiene azida de sodio que puede reaccionar con el cobre y el plomo en
las tuberias para formar sales explosivas.

e Disponer de reactivos y muestras de acuerdo con las resoluciones regulatorias
locales, estatales y federales para la preservacion del medio ambiente.

INFORMACIONES COMPLEMENTARIAS

Numero de lote y fecha de vencimiento: consulte las etiquetas del producto
Eabricante legal; Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE n° 800222-3.

Direccién: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

Reaulado por: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Farm. Responsable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773
Pagina de inicio: www.goldanalisa.com.br

Correo electrénico: asesoria@goldanalisa.com.br

Sector Atencion al Cliente (SAC): 0800 703 1888

Si esta interesado en obtener, sin costo adicional, este instructivo de uso en formato
impreso, simplemente  realice la solicitud por  correo  electronico
asesoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/Whatsapp (31) 9577-2511.

Observe la correlacion de la version de las instrucciones de uso indicadas en la
etiqueta del producto adquirido.

Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revisdo: 05/2025
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