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Mascia Brunelli sp.a.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

RF LATEX

TESTE DE AGLUTINAGAO DE LATEX EM LAMINA PARA DETERMINAGAO QUALITATIVA E SEMIQUANTITATIVA DO FACTOR REUMATOIDE (RF)

1 - SIGNIFICADO CLINICO E UTILIZAGAO PRETENDIDA Apenas para diagnostico in vitro
O Factor Reumatdide é um anticorpo contra os proprios tecidos de um organismo; é definido como um anticorpo contra a por¢do Fc de IgG. Embora se
encontrem factores reumatdides numa série de doengas reumatoldgicas com "alteragdo" do sistema imunitario, o seu papel central reside na sua utilidade como
ajuda no diagndstico da artrite reumatdide (AR). Um estudo do "American College of Rheumatology" mostra que 80,4% dos pacientes com AR eram RF positivos.
RF Latex é um teste de aglutinagcdo em lamina para a dete¢do qualitativa e semiquantitativa de RF em soro humano.

2 - PRINCIPIO DO METODO
As particulas de Iatex revestidas com y-globulina-humana sdo aglutinadas quando misturadas com amostras contendo RF. A sensibilidade do RF LATEX é calibrada

contra o soro de artrite reumatdide da OMS para uma concentragdo minima de 8 1U/mL.

3 - MATERIAIS FORNECIDOS - EMBALAGEM

Produto

RF LATEX

CND: W0102160699
EDMA: 12.11.01.10;
RDM: 1555487/R

Tipo

Teste de
aglutinacdo de
latex

REF
UA80200
(62 testes)

Contetdo

1 frasco de vidro contendo latex para RF, com conservante, pH 8,2 (3,1 mL = 62 testes)

1 frasco de vidro contendo Controlo Positivo: soro humano com uma concentragdo RF > 30 Ul/mL. (0,5 mL)

1 frasco de vidro contendo controlo negativo: controlo liquido estabilizado, contém azida de sédio <0,1% (0,5 mL)
Lamina, 6 areas de teste: folhas pldsticas a prova de dgua para reagdo (11 itens)

Varetas (1x25): varetas de pldstico para misturar (3 itens)

Embalagem secundaria: caixa de cartdo.

RF LATEX Teste de UA80210 4 frascos de vidro contendo latex para RF, com conservante, pH 8,2 (4x3,1 mL = 250 testes)
CND: W0102160699 aglutinacdo de (250 testes) | 1 frasco de vidro contendo Controlo Positivo: soro humano com uma concentragdo RF > 30 Ul/mL. (0,5 mL)
igmﬁ;;ﬁg};o; latex 1 frasco de vidro contendo controlo negativo: controlo liquido estabilizado, contém azida de sédio <0.1% (0,5 mL)
’ Lamina. 6 areas de teste: folhas pldsticas a prova de dgua para reagdo (42 itens)

Varetas (1x25): varetas de pldstico para misturar (10 itens)

Embalagem secundaria: caixa de cartdo.
RF CONTROLLI Controlos para uUD80220 1 frasco de vidro com Controlo Positivo: soro humano com uma concentragdo RF > 30 Ul/mL, conservante. (0,5
CND: W010406 teste de (2x0,5 mL) mL)

EDMA: 12.50.01.13;
RDM: 1555492/R

aglutinacdo de
latex

1 frasco de vidro contendo controlo negativo: controlo liquido estabilizado, contém azida de sédio <0,1% (0,5 mL)
Embalagem secundaria: caixa de cartdo.

Latex Controlo Positivo
Adverténcia Adverténcia
H302 H317

P264; P270; P501
(Azida de Sodio NaNs )

P261; P2872; P501
(2-metil-2H-isothiazol-3-one (Proclin 950))

4 - MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
Agitador mecanico com velocidade ajustavel a 80-100 r.p.m. Crondmetro ou relégio. Pipetas de 50 uL

5 - PRECAUGOES E AVISOS

e RF LATEX é um kit para diagndstico in vitro, apenas para uso profissional; deve ser utilizado por pessoal de laboratério adequadamente formado e qualificado.
e Os componentes de origem humana foram testados e considerados negativos para a presenca de HBsAg, HCV, e anticorpos contra o VIH (1/2). No entanto,
manusear cautelosamente como potencialmente infecioso.

® A sensibilidade do teste pode ser reduzida a baixas temperaturas. Deixar que os reagentes e amostras atinjam a temperatura ambiente (15-30°C/59-86°F)
antes de serem utilizados.

e Aslaminas sdo feitas de plastico, lavadas com dgua destilada. Se a drea de teste da lamina se tornar resistente a dgua, limpa-la com alcool.

® Ndo utilizar apés a data de validade ou se a embalagem estiver danificada. A qualidade do reagente ndo pode ser garantida para além da sua data de validade
ou se os reagentes forem armazenados em condi¢8es inadequadas.

® Devem ser seguidas as precaugdes normais exercidas no manuseamento de reagentes de laboratdrio. Eliminar os residuos observando todas as
regulamentacdes locais ou nacionais. Consultar a Ficha de Dados de Seguranca do Material para qualquer informacgdo atualizada sobre riscos, perigos ou
seguranga.

e Todas as operagdes ligadas a utilizagdo do teste devem ser realizadas em conformidade com as Boas Praticas de Laboratério.

e Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente perigosas e manuseadas da mesma forma que um agente infecioso.

® Este produto é classificado como perigoso de acordo com a atual legislagdo europeia (ver quadro acima e consultar o MSDS).

e Os Certificados de Andlise e a Ficha de Dados de Seguranga do produto estdo disponiveis no website www.masciabrunelli.it.

e As informagdes fornecidas neste documento foram elaboradas com o melhor dos nossos conhecimentos e capacidades e representam uma orientagdo para
a utilizagdo adequada do produto, mas sem obrigacdo ou responsabilidade. Em todo o caso, o utilizador final deve respeitar as leis, regulamentos e
procedimentos locais para o teste de amostras colhidas de diferentes origens humanas e animais, amostras ambientais e para produtos destinados ao consumo
humano ou animal. As nossas informagdes ndo isentam os nossos clientes da sua responsabilidade de verificar a adequagdo do nosso produto para o fim
pretendido.

® Notificar a Mascia Brunelli Spa e as autoridades competentes de quaisquer incidentes graves que ocorram relacionados com o dispositivo de diagndstico in
vitro. complaint@masciabrunelli.it

6 - CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E PRAZO DE VALIDADE

Todos os componentes do kit permanecerdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo, quando armazenados hermeticamente fechados a 2-8°C e
evitadas as contaminagdes durante a sua utilizagdo. Ndo congelar: os reagentes congelados podem alterar a funcionalidade do teste.

Misturar suavemente os reagentes antes de usar.

Deterioragdo dos reagentes: Presenga de particulas e turbidez
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7 - RECOLHA DE AMOSTRA
Soro fresco. Estavel 7 dias a 2-8°C ou 3 meses a -20°C. Ndo utilizar amostras altamente hemolisadas ou lipémicas. As amostras com presenga de fibrina devem
ser centrifugadas antes de serem testadas.

8 — EXECUGAO DO TESTE

Deixar que os componentes do kit atinjam a temperatura ambiente (15-30°C/59-86°F) antes de serem testados.

Teste qualitativo

Agitar suavemente a suspensdo para homogeneizagdo das particulas de latex.

Utilizar sempre os controlos positivos e negativos como referéncias.

Colocar 50 L de soro e uma gota ou 504 L de cada controlo Positivo e Negativo em diferentes dreas da lédmina.

Adicionar 1 gota ou 50y L de reagente de latex na gota de soro.

Misturar as 2 gotas sobre toda a superficie do circulo com uma vareta. Utilizar uma vareta diferente para cada amostra.

6. Agitar a lamina, manualmente ou com um agitador mecanico de 80 a 100 rpm durante 2 minutos. Ler a presenga ou auséncia de aglutinagdo visivel dentro
de 2 minutos. A aglutinagdo ndo especifica pode aparecer se o teste for lido apds 2 minutos.

e wNe

Teste semiquantitativo
Funciona da mesma forma que o teste qualitativo, mas fazendo uma dilui¢do da amostra de soro com soro fisioldgico (NaCl 9 g/L):

Diluigbes 1:2 1:4 1:8 1:16
Soro / Amostra 100 L
Solugdo salina 100u L 100u L 100 L 100 L
— |- 100u L
— |= 100u L

— |- 100u L
Volume da amostra S50u L S50u L 50u L 50u L
Agitar a lamina, manualmente ou com um agitador mecanico de 80 a 100 rpm durante 2 minutos. Ler o resultado dentro de 2 minutos.

9 - LEITURA, INTERPRETAGAO E CALCULO
Teste qualitativo: A presenca de aglutinagdo indica uma concentragdo de RF na amostra igual ou superior a 8 Ul/mL. (Nota 1). A auséncia de aglutinagdo indica
uma concentragdo de RF inferior a 8 Ul/mL na amostra.
Testes semiquantitativos: o titulo é definido como a diluigdo mais elevada que mostra um resultado positivo. A concentragdo aproximada de RF na amostra do
doente é calculada da seguinte forma
8 x titulo de RF = Ul/mL
10 - VALORES ESPERADOS
< 8 Ul/mL. Cada laboratério deve estabelecer a sua propria gama de referéncia.

11 - CARACTERISTICAS

e Sensibilidade analitica: 8 (6-16) Ul/mL, sob as condi¢des de ensaio descritas.

e Efeito prozona: ndo foi detetado qualquer efeito prozona até 1500 IU/mL.

® Sensibilidade diagndstica: 100%

e  Especificidade diagndstica: 100%

® |nterferéncias: as seguintes substancias ndo interferem: bilirrubina (20 mg/L), hemoglobina (10 g/L) e lipemia (10 g/L). Outras substancias podem interferir®

12 - NoTAs

1. Osresultados obtidos com um método de ldtex ndo se comparam com os obtidos com o teste Waaler Rose. As diferengas de resultados entre métodos ndo
refletem diferengas na capacidade de detetar Factores Reumatdides. Os Factores Reumatdides sdo imunoglobulinas (na maioria dos casos IgM) com
atividade de anticorpos. Estes factores estdo presentes na maioria dos individuos com artrite reumatdide. Existem varios Factores Reumatodides, e ndo ha
nenhum teste que os possa determinar todos, uma vez que alguns deles reagem com IgG humana, outros com IgG animal, e outros com ambos.
Recomendamos a utilizagdo do teste especifico Waaler-Rose para a determinagdo dos Factores Reumatoides que reagem com a IgG animal (Ref. UA80255).

13 - LIMITAGOES DO METODO

e Aincidéncia de resultados falso positivos é de cerca de 3-5%. Os individuos que sofrem de mononucleose infeciosa, hepatite, sifilis, bem como os idosos,
podem dar resultados positivos.

e Como em todos os testes de diagnostico, um diagndstico final ndo pode depender do resultado de um Unico teste e deve ser apoiado por outros parametros
clinicos. Além do teste de latex, recomendamos o teste Waaler-rose.

e Os componentes deste I.v.D. foram sempre testados em conjunto sem compatibilidade com componentes de outros fabricantes. Embora ndo excluindo a
possibilidade de estes componentes poderem ser utilizados com componentes da mesma formulagdo mas produzidos por outras empresas, ndo ha provas
experimentais de tal compatibilidade.
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HISTORICO DE REVISAO

Versdo Descrigdo das alteragbes Data
Instrugdes de Utilizagdo (IFU) - Revisdo 5 Esquema e conteudo atualizados 2022/03
Instrugdes de Utilizagdo (IFU) - Revisdo 6 Atualizagdo do numero de laminas na REF. UA80200 2022/10

Nota: pequenas alteragBes tipograficas, gramaticais, e de formatagao ndo estdo incluidas no historico de revisdes.
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