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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

MONONUCLEOSI LATEX

TESTE DE LATEX PARA DETEGAO SEROLOGICA DE ANTICORPOS HETEROFILOS ASSOCIADOS A MONONUCLEOSE INFECIOSA (1.M.)

1 - SIGNIFICADO CLINICO E UTILIZAGAO PRETENDIDA Apenas para diagndstico in Vitro
A mononucleose infeciosa é uma doenca viral causada pelo virus Epstein-Barr que afeta o sistema reticuloendotelial e tem um amplo espectro de
apresentagdes clinicas, desde assintomatica a grave. Os doentes desenvolvem geralmente anticorpos heterofilos IgM transitorios, tém um quadro anormal
de células brancas, e uma funcdo hepatica anormal. O diagndstico da doenga é obtido através da detegdo de anticorpos HE ou anticorpos Paul-Burnell, ou
anticorpos anti-antigénios virais estruturais. Os primeiros geralmente diminuem ao longo do curso da doenga, enquanto que os Ultimos permanecem ao
longo da vida do doente.

O MONONONUCLEQSI LATEX é um teste de aglutinagdo em lamina para a detecdo qualitativa e semi-quantitativa de anticorpos heterdfilos (HE) especificos
para mononucleose infeciosa (IM) a partir de amostras de soro.

2 - PRINCIPIO DO METODO
As particulas de latex revestidas com extrato antigénico de membranas de eritrécitos bovinos sdo aglutinadas quando misturadas com amostras contendo
anticorpos heterdfilos IM.

3 - MATERIAIS FORNECIDOS - EMBALAGEM

Produto Tipo REF Pacote

LATEX Teste de UB80710 1 frasco de vidro contendo latex para MONONUCLEOSI, particulas de latex revestidas com extrato antigénico de
MONONUCLEOSE | aglutinagdo (62 testes) membranas de eritrécitos bovinos, tampdo fosfato, pH 7.2. Conservante. (3,1 mL = 62 testes)

CND: W0105040402 de latex 1 frasco de vidro contendo Controlo Positivo: soro animal com um titulo de anticorpos anti-IM > 1/4. Conservante.
EDMA: 15.90.90.01; (0,5 mL)

RDM: 1555445/R
/ 1 frasco de vidro contendo controlo negativo: controlo liquido estabilizado, contém azida de sédio <0,1% (0,5

mL)

Ldminas, com 6 areas de teste: folhas plasticas a prova de dgua para reagdo (11 itens)
Varetas (1x25): varetas de plastico para misturar (3 artigos)

Embalagem secundaria: caixa de cartdo.

LATEX Teste de UB80720 4 frascos de vidro contendo latex para MONONUCLEOSI, particulas de latex revestidas com extrato antigénico de
MONONUCLEOSE | aglutinagdo (250 testes) | membranas de eritrécitos bovinos, tampao fosfato, pH 7.2. Conservante. (3,1 mL = 62 testes)

CND: W0105040402 de latex 1 frasco de vidro contendo Controlo Positivo: soro animal com um titulo de anticorpos anti-IM > 1/4. Conservante.
EDMA: 15.90.90.01; (0,5 mL)

RDM: 1555455/R
/ 1 frasco de vidro contendo controlo negativo: controlo liquido estabilizado, contém azida de sédio <0,1% (0,5

mL)

Laminas, com 6 areas de teste: folhas plasticas a prova de agua para reacgdo (42 itens)
Varetas (1x25): varetas de plastico para misturar (10 artigos)

Embalagem secunddria: caixa de cartdo.

MONONUCLEOSI Controlos UD80700 1 frasco de vidro contendo Controlo Positivo: soro animal com um titulo de anticorpos anti-IM > 1/4. Conservante.
CONTROLLI para teste (2x0,5 mL) (0,5 mL)
CND: W01050801 de 1 frasco de vidro contendo controlo negativo: controlo liquido estabilizado, contém azida de sédio <0,1% (0,5
EDMA: 15.50.01.90; aglutinacgo ml)
RDM: 1555460/R , - ) ~

de latex Embalagem secunddria: caixa de cartdo.

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

5 - PRECAUGOES E AVISOS

® MONONUCLEOSI LATEX é um kit para diagndstico in vitro, apenas para uso profissional; deve ser utilizado por pessoal de laboratério adequadamente treinado
e qualificado.

® 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.

® Ndo utilizar apos 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¢Ges inadequadas.

e Devem ser seguidas as precaugdes comuns exercidas no manuseamento de reagentes de laboratério. Eliminar os residuos seguindo todas as

regulamentacdes locais ou nacionais. Consultar a Ficha de Dados de Seguranca do Material para qualquer informacdo 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 Laboratdrio.

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

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

® 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.

e 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 - CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E PRAZO DE VALIDADE
Todos os componentes do kit permanecerdo estaveis até a data de validade impressa no roétulo, quando armazenados hermeticamente fechados entre 2-8°C e
sdo evitadas as contaminagdes durante a sua utilizagdo. Ndo congelar: os reagentes congelados podem alterar o funcionamento do teste.
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Misturar suavemente os reagentes antes de usar.
Deterioragdo dos reagentes: presenga de particulas e turbidez

7 - RECOLHA DE AMOSTRAS
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 homogeneizar as particulas de latex.

Utilizar sempre controlos positivos e negativos como referéncias.

Colocar 50 L de soro ndo diluido e uma gota ou 50u L de cada controlo Positivo e Negativo em diferentes dreas da Iémina.

Adicionar 1 gota ou 504 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.

Agitar a lamina, manualmente ou com um agitador mecanico de 80 a 100 rpm durante 2 minutos. Ler a presenca ou auséncia de aglutinagdo visivel dentro
de 2 minutos. A aglutinagdo ndo especifica pode aparecer se o teste for lido apds 2 minutos.
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Teste semi-quantitativo
Funciona da mesma forma que o teste qualitativo, mas fazendo uma diluicdo da amostra de soro com soro fisiolégico (NaCl 9 g/L):

DilugBes 1:2 1:4 1:8 1:16
Soro / Amostra 100ul
Solugdo Salina 100ul 100ul 1o0ul 1o0ul
— |- 100ul
— |- 100ul

— |- 100ul
Volume da amostra 50ul 50ul 50ul 50ul
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 um titulo na amostra > 1/28 dos anticorpos anti-IM especificos pelo método Davidsohn.
Testes semi-quantitativos: o titulo é definido como a diluigdo mais alta que apresenta um resultado positivo.

10 - CONTROLO DE QUALIDADE
Os controlos positivo e negativo sdo recomendados para monitorizar o desempenho do procedimento, bem como um padrdo comparativo para uma melhor
interpretacdo dos resultados. Todos os resultados diferentes do resultado do controlo negativo, serdo considerados como positivos.

11 - CARACTERISTICAS

e Sensibilidade analitica: Titulo igual a 1/28 pelo método de Davidsohn, sob as condi¢des de ensaio descritas.

e Efeito pré-zona: ndo foi detetado qualquer efeito pré-zona até ao titulo 1/256.

Sensibilidade diagndstica: 100%

Especificidade diagndstica: 100%

® |nterferéncias: as seguintes substancias ndo interferem: bilirrubina (20 mg/L), hemoglobina (10 g/L), e lipemia (10 g/L). Os factores reumatdides (300 Ul/mL),
interferem. Outras substancias podem interferir’.

12 - LIMITAGOES DO METODO

e Resultados falso positivos podem ser obtidos em algumas areas geograficas onde o "soro de cavalo" é utilizado como medida profilatica (vacinagdo).

e Osdoentes que sofrem de leucemia, linfoma de Burkitt, carcinoma pancreético, hepatite viral, infe¢cdes por CMV e outros, podem resultar em falsas reagdes
positivas.

e Foram relatados resultados falso negativos em casos de IM que persistentemente permanecem seronegativos para anticorpos heterdéfilos IM ou como
consequéncia de um atraso na resposta dos anticorpos heterofilos IM. Neste caso, repetir amostras de teste obtidas em intervalos de varios dias.

e Como em todos os testes de diagndstico, um diagndstico final ndo pode depender do resultado de um Unico teste e deve ser apoiado por outros dados
clinicos e laboratoriais.

e Os componentes deste i.v.D. foram sempre testados em conjunto sem compatibilidade com componentes de outros fabricantes. Embora ndo excluindo a
possibilidade destes componentes poderem ser utilizados com componentes da mesma formulagdo mas produzidos por outras empresas, ndo ha qualquer
prova experimental de tal compatibilidade.
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HISTORICO DE REVISAO
Versdo Descrigdo das alteragbes Data
Instrugdes de Utilizagdo (IFU) - Revisdo 4 Esquema e conteudo atualizados 2022/08
Instrugdes de Utilizagdo (IFU) - Revisdo 5 Atualizagdo do numero de laminas na REF. UB80710 2022/10

Nota: pequenas alteragBes tipograficas, gramaticais e de formatagdo ndo estdo incluidas no histérico de revisdes.
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