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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

L.E.S. LATEX

TESTE DE AGLUTINAGAO DE LATEX EM LAMINA PARA A DETERMINAGAO DE ANTICORPOS ANTI-N-DNA AssOCIADOS A0 LUPUS ERITEMATOSO SIsTEMICO (L.E.S.)

1 - SIGNIFICADO CLINICO E UTILIZAGAO PRETENDIDA Apenas para diagndstico in vitro

O lUpus eritematoso sistémico (LES) é uma doenga inflamatdria crénica de causa desconhecida que afeta multiplos sistemas orgénicos (articulagdes, pele, rins,
sistema nervoso central, coragdo, pulmdes). As anomalias imunoldgicas, especialmente a produgdo de vérios anticorpos antinucleares (ANA), sdo outra
caracteristica proeminente desta doenga. O percurso clinico é marcado por remissGes e recaidas espontaneas. As suas manifestagdes multissistémicas e as
complicagdes decorrentes do uso de agentes imunossupressores tornam o diagndstico e a gestdo desta entidade um desafio. A detegdo de anticorpos ANA por
métodos laboratoriais inclui imunofluorescéncia, teste de células LE e aglutinacdo de particulas de latex revestidas. Acredita-se que estes anticorpos anti-DNP
causam a formagdo da célula LE in vitro, ocorrendo este acontecimento invulgar em 75-80% dos doentes diagnosticados como tendo LES. Alguns doentes com
sintomas sugestivos de LES tinham sido considerados negativos com o Teste de Células LE. Nestes individuos, os anticorpos ANA podem ser demonstrados por
outros métodos que ndo o teste de células LE, como aglutinagdo de latex ou imunofluorescéncia.

L.E.S. LATEX é um procedimento rdpido de aglutinacdo, desenvolvido para a detecdo direta e semiquantificacdo em lamina de anticorpos anti-
desoxirribonucleoproteina (anti-DNP) em soro humano.

2 - PRINCIPIO DO METODO
O ensaio é realizado testando uma suspensdo de particulas de latex revestidas com DNP contra soros desconhecidos. A presenga ou auséncia de uma aglutinagdo
visivel indica a presenga ou auséncia de anticorpos anti-DNP nas amostras testadas.

3 - MATERIAIS FORNECIDOS - EMBALAGEM

Produto Tipo REF Conteldo

L.E.S. LATEX Teste de UB80800 | 1 frasco de vidro contendo latex para L.E.S., suspensdo de particulas de latex de poliestireno revestido com DNP (timo

CND: W0102100116 aglutinagdo de | (62 testes) | de bezerro) numa solugdo tamponada. Contém azida de sodio < 0,1% (3,1 mL = 62 testes)

;g'&”ﬂﬁ;ésﬁg};e; latex 1 frasco de vidro contendo Controlo Positivo: soro humano com atividade anti-DNP. Contém azida de sddio < 0,1%
’ (0,5 mL)

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

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

Embalagem secunddria: caixa de cartdo.

L.E.S. CONTROLLI Controlos para | UD80802 | 1 frasco de vidro contendo Controlo Positivo: soro humano com atividade anti-DNP. Contém azida de sodio <0,1% (0,5
CND: W0102100116 teste de (2x0,5 mL) | mL)
ig'\’\;ﬁ;;f&(j};& aglutinagdo de 1 frasco de vidro contendo controlo negativo: controlo liquido estabilizado. Contém azida de sédio <0,1% (0,5 mL)

’ latex Embalagem secundaria: caixa de cartdo.

4 - MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
Agitador mecanico com velocidade ajustavel a 80-100 r.p.m. Cronémetro ou reldgio. Pipetas. Solugdo salina (9 g/L NaCl, apenas para procedimento
semiquantitativo).

5 - PRECAUGOES E AVISOS

e | E.S. LATEX é um kit para diagndstico in vitro, apenas para uso profissional; deve ser utilizado por pessoal de laboratério adequadamente formado e
qualificado.

® Os componentes de origem humana foram testados e considerados negativos para a presenca de anticorpos anti-HIV 1+2 e anti-HCV, bem como para HBsAg.

No entanto, os controlos devem ser tratados com precaugdo como potencialmente infeciosos.

® Asensibilidade do teste pode ser reduzida a baixas temperaturas. Deixar que os reagentes e as amostras atinjam a temperatura ambiente (15-30°C/59-86°F)

antes da sua utilizagdo para obter melhores resultados.

e N3o utilizar apos a data de validade ou se a embalagem estiver danificada. A qualidade do reagente ndo pode ser garantida depois da sua data de validade

ou se os reagentes forem armazenados em condic8es inadequadas.

e Devem ser seguidas as precau¢des normais exercidas no manuseamento de reagentes de laboratério. Eliminar os residuos seguindo todas as regulamentagées

locais ou nacionais. Consultar a Ficha de Dados de Seguranga do Material para qualquer informagdo atualizada sobre riscos, perigos ou seguranga.

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

® 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 Dados 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 - 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 as
contaminagdes evitadas durante a sua utilizagcdo. 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 nos controlos; ndo utilizar. A contaminagdo bacteriana de reagentes ou amostras pode causar
resultados positivos falsos.

7 - RECOLHA DE AMOSTRAS
Soro fresco e limpo. Estdvel durante 7 dias a 2-8°C ou 3 meses a -20°C. Ndo utilizar amostras altamente hemolisadas ou lipémicas.
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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 controlos positivos e negativos como referéncias.

Colocar 30uL do soro a ser testado num dos circulos da lamina. Dispensar 1 gota de cada controlo Positivo e Negativo em dois circulos adicionais.

Adicionar 1 gota ou 40pL de reagente de latex a cada circulo junto a amostra a ser testada (soro, controlo positivo e negativo).

. Misturar o contetdo de cada circulo com uma vareta descartavel enquanto se espalha por toda a drea delimitada pelo circulo. Utilizar varetas separadas
para cada mistura.

6. Agitar a lamina, manualmente ou com um agitador mecanico de 80 a 100 rpm durante 1 minuto*.

7. Observar imediatamente a presenga ou auséncia de aglutinagdo visivel.

RN

*Amostras com resultados indeterminados podem ser testadas de novo, aumentando o periodo de rotagdo para 2 minutos. Tempos de reagdo mais longos que
2 minutos podem causar resultados falso positivos.

Teste semiquantitativo

Para cada amostra a ser testada, colocar com uma pipeta 30ul de solugdo salina (NaCl 9 g/L) em cada um dos 6 circulos de uma lamina.

Ao circulo 1, adicionar 30puL de amostra a solugdo salina e, utilizando a mesma ponta, misturar a solugdo salina com a amostra aspirando o liquido para dentro
e para fora repetidas e transferir 30uL da mistura para a solugdo salina no segundo circulo.

Continuar com as duplas diluigdes em série de forma semelhante até ao sexto circulo, e descartar 30uL deste ultimo circulo. As diluigdes finais da amostra serdo:
1:2,1:4,1:8, 1:16, 1:32, 1:64.

Testar cada diluigdo como descrito nos passos 4-7 para o Teste Qualitativo.

9 - LEITURA, INTERPRETAGAO E CALCULO
Teste qualitativo: N3o reativo: suspensdo homogénea, sem aglutinagdo visivel, como apresenta o controlo negativo.
Reativa: qualquer grau de aglutinagdo visivel macroscopicamente.
Testes semiquantitativos: 0 mesmo que o teste qualitativo. O titulo é definido como a diluicdo mais elevada onde existe aglutinagdo. A diluicdo imediatamente
a seguinte deve ser negativa.

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

11- VALORES ESPERADOS

Um resultado positivo indica que o nivel de anticorpos anti-deoxirribonucleoproteina (DNP) estd na gama comumente encontrada no IUpus eritematoso
sistémico.

12 - CARACTERISTICAS

Desempenho analitico. Foram testadas amostras de soro com L.E.S. LATEX: 29 tinham LES ativos, 23 tinham LES clinicamente inativos, 8 tinham doengas do
tecido conjuntivo e as restantes 95 eram clinicamente normais ou tinham algumas doencas ndo relacionadas (anemia, mononucleose infeciosa e doengas
reumaticas). Os resultados foram comparados com um ensaio padrdo de preparacgdo de células LE e um método ANA fluorescente.

Resultado L.E.S. TESTE Célula LE F-ANA
. . « Total
Mascia Brunelli Preparagdo | Teste
LES ativo Positivo 24 25 24 29
83% 86% 83%
LES inativo Positivo 4 4 16 23
17,4% 17,4% 70%
Doengas dos tecidos conjuntivos Positivo 0 1 4 8
0% 12,5% 50%
Doengas clinicamente normais/ndo Positivo 1 1 6 95
relacionadas 1% 1% 6%

13 - LIMITAGOES DO METODO

e Soro de pacientes com escleroma, artrite reumatoide, dermatomiosite e uma variedade de doengas do tecido conjuntivo podem provocar aglutinagdo no
teste de L.E.S.

e Como os niveis elevados de anticorpos podem afetar o grau de aglutinagdo, as amostras positivas devem ser reavaliadas utilizando o procedimento semi-
quantitativo.

e Asamostras de plasma ndo devem ser utilizadas devido a possibilidade de resultados ndo especificos.

® A contaminagdo bacteriana dos controlos e amostras, bem como a congelagdo e descongelagdo do reagente L.E.S. TEST, pode levar a resultados falso
positivos.

e Fdrmacos como a hidralazina, isoniazida, procainamida e uma série de fdrmacos anticonvulsivantes podem provocar uma sindrome de LES.

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 desta |.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 provas
experimentais de tal compatibilidade.
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TABELA DE SIMBOLOS APLICAVEIS

Dispositivo para

. NP Limites de Codigo do lote “ . < Conservar seco Identificador dnico
Diagndstico in vitro temperaturas LOT (DX0X) Fabricante T do dispositivo
Consultar as instrugdes Data do prazo de Nimero de ® I Fragil, manipular 2:% Manter afastado
4 3 ili 4 A~
D:{I de utilizagdo validade Catalogo Néo reutilizar com cuidado " da luz solar
HISTORICO DE REVISAO

Versdo Descrigdo das alteragGes Data
Instrugdes de Utilizagdo (IFU) - Revisdo 3 Esquema e conteudo atualizados 2022/10

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