LORNE LABORATORIES LTD.

MAREA BRITANIE
LATEX KIT RAPID
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

IM Latex Kit: Pentru detectarea anticorpilor heterofili asociati cu mononucleoza infectioasa

Numarul de referinta al documentului: CEP1041A

REZUMAT

Mononucleoza infectioasa (IM) implica tesutul reticuloendotelial si se
considera ca este cauzata de virusul Epstein-Barr. Afecteaza in
general copiii i adultii tineri. Sub aspect simptomatic,
mononucleoza infectioasa poate fi confundata cu alte afectiuni si din
acest motiv este necesar un diagnostic precis.

SCOPUL PROPUS

Acesta este un reactiv de testare de latex pentru determinarea
calitativa si semicantitativa a prezentei sau absentei factorilor
reumatoizi in serul sau plasma pacientilor in cazul testarii conform
tehnicilor recomandate si prezentate in aceste instructiuni de
utilizare.

PRINCIPIUL

Cand sunt utilizate conform tehnicilor recomandate, particulele de
latex din reactiv se vor aglutina (aglomera) in prezenta anticorpilor
heterofili asociati cu mononucleoza infectioasa. Neaglutinarea
indica, in general, absenta anticorpilor heterofili asociati cu
mononucleoza infectioasa (consultati Limitari).

DESCRIEREA KITULUI

Kitul de testate Lorne IM Latex este conceput pentru detectarea
anticorpilor heterofili asociati cu mononucleoza infectioasa.
Reactivul de testare contine particule de latex acoperite cu
glicoproteina partial purificata provenita din eritrocite bovine.
Reactivii nu contin sau nu sunt compusi din substante CMR,
substante perturbatoare pentru sistemul endocrin sau care ar putea
provoca sensibilizare sau o reactie alergica in cazul utilizatorului.
Toti reactivii sunt furnizati la diluarea optima pentru utilizare cu toate
tehnicile recomandate, fara sa mai fie necesara diluarea sau
adaugarea suplimentara. Pentru numarul de referinta al lotului si
data de expirare, consultati Eticheta flaconului.

DEPOZITARE

A nu se congela. Flacoanele cu reactiv trebuie pastrate la
temperaturi cuprinse intre 2 si 8 °C dupa primire. Depozitarea
prelungita la temperaturi in afara acestui interval poate duce la
pierderea accelerata a reactivitatii.

RECOLTAREA SPECIMENELOR

Specimenele trebuie prelevate cu sau fara anticoagulant folosind o
tehnica de flebotomie aseptica. Daca testarea este intarziata,
specimenele pot fi stocate la 2-8 °C timp de 7 zile sau pentru pana
la 3 luni la maximum —20 °C. Specimenele nu trebuie sa prezinte
contaminare bacteriana sau hemoliza.

PRECAUTII

1. Kitul este destinat exclusiv diagnosticului in vitro.

2. Nu utilizati kitul dupa data de expirare (consultati Eticheta de
pe flacon si de pe cutie).

3. Purtati echipament de protectie cand manipulaii reactivii, cum
ar fi manusi de unica folosinta si un halat de laborator.

4. Reactivii contin mai putin de 0,1% de azida de sodiu. Azida de
sodiu poate fi toxica daca este ingerata si poate reactiona cu
conductele din plumb sau cupru formand azide metalice
explozive. La eliminare, spalati cu cantitati mari de apa.

5. Reactivii din acest kit au fost procesati pentru a reduce
incarcatura biologica, dar nu sunt livrati sterili. Dupa
deschiderea flaconului, reactivul poate fi folosit continutul ar
trebuie sa ramana viabil pana la data de expirare.

6. Martorii utilizati in acest kit au fost testati conform unei metode
aprobate de FDA; s-a constatat ca sunt nereactivi pentru
prezenta HBsAg, HCV si a anticorpilor la HIV(1+2).

7. Nu se cunosc teste care sa garanteze faptul ca produsele
derivate din surse umane sau animale nu prezinta agenti
infectiosi. Fiti atenti cand utilizati si cand eliminati un flacon si
continutul acestuia.
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ELIMINAREA REACTIVULUI DIN KIT $I CUM SE ACTIONEAZA
IN CAZ DE STROPIRE

Pentru informatii privind eliminarea reactivului din kit si metodele de
decontaminare a unui loc in caz de stropire, consultati Figele cu
date de securitate ale materialului, disponibile la cerere.

MARTORI S| RECOMANDARI

1. Se recomanda testarea in paralel a martorilor pozitivi si
negativi IM cu fiecare lot de teste. Testele trebuie considerate
nevalide daca probele martor nu prezinta rezultatele prevazute.

2. Tnainte de utilizare, trebuie sa asteptati ca reactivii s& ajunga la
18-25 °C.

3. Agitati bine reactivii inainte de utilizare pentru a asigura
omogenitatea.

4. Nu schimbati intre ele componentele de la diferite kituri.

5. Utilizarea kitului si interpretarea rezultatelor trebuie efectuate
de personal calificat si instruit in mod corespunzator in
conformitate cu cerintele tarii in care se utilizeaza kitul.

6.  Utilizatorul trebuie sa stabileasca in ce masura se poate utiliza
kitul Tn alte tehnici.

COMPONENTELE KITULUI FURNIZATE

1) Reactiv latex IM (Capac alb, 2,5 ml): Particule de latex cu
extract antigenic din membrane eritrocitare bovine, tampon
fosfat pH 7,2, conservant.

2) Martor pozitiv IM (Capac rosu, 1,0 ml): Ser uman cu titru de
anticorpi Anti-IM = 1/4, conservant.

3) Martor negativ IM (Capac albastru, 1,0 ml): Ser animal,
conservant.

4) Pipete-amestecatoare.

5) Lama de aglutinare reutilizabila.

MATERIALE $I ECHIPAMENTE CARE SUNT NECESARE, DAR
NU SUNT FURNIZATE

a) Eprubete de testare.
b)  Agitator mecanic rotativ cu turatie reglabila de 80-100 rot/min.
c) Mixer vortex.

TEHNICA DE EVALUARE CALITATIVA RECOMANDATA

1. Folosind pipeta dozatoare din dotare, puneti pe cercuri
separate de testare ale lamei de aglutinare: o picatura de ser
nediluat de la pacient, o picatura de martor pozitiv si o picatura
de martor negativ.

2. Agitati puternic reactivul IM latex Tn mod manual sau pe un
mixer vortex si adaugati o picatura de reactiv IM Latex la
fiecare proba.

3. Amestecati reactivul si picaturile de proba cu un amestecator si
intindeti pe toata suprafata fiecarui cerc de testare.

4. Rotiti usor lama timp de doua (2) minute pe un agitator
mecanic rotativ reglat la 80-100 rot/min.

5. Dupa 2 minute, examinati fiecare cerc de testare pentru
aglutinare si inregistrati rezultatele.

INTERPRETAREA REZULTATELOR CALITATIVE

1. Pozitiv: Aglutinarea vizibila a particulelor de latex constituie un
rezultat pozitiv si, In limitele acceptate ale procedurii de testare,
indica prezenta anticorpilor heterofili asociati cu mononucleoza
infectioasa.

2. Negativ: Neaglutinarea vizibila a particulelor de latex intr-un
lichid laptos constituie un rezultat negativ si, in limitele
acceptate ale procedurii de testare, indica absenta anticorpilor
heterofili asociati cu mononucleoza infectioasa.

3. Prezenta aglutinarii indica un titru de = 1/128 al anticorpilor
Anti-IM specifici prin metoda Davidsohn.
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TEHNICA DE EVALUARE SEMICANTITATIVA RECOMANDATA

1. Dublati dilutile specimenului in 9 g/l de solutie salina pana la
1/16 dupa cum urmeaza:

Dilutie Ser 9 g/l solutie
salina
1/2 100 pl de ser nediluat 100 pl
1/4 100 pl de ser nediluat 300 pl
1/8 100 pl de ser nediluat 700 pl
1/16 100 pl de ser nediluat 1500 pl

2. Testaii fiecare dilutie a specimenului de ser exact la fel ca in
cazul Tehnicii de evaluare calitativa de mai sus.

INTERPRETAREA REZULTATELOR SEMICANTITATIVE

Titrul este exprimat ca reciproca a celui mai inalt grad de diluare
care prezinta aglutinare macroscopica: de ex., daca aceasta are loc
n dilutie 1/8, titrul este 8. Titrul real al anticorpilor nu are legatura cu
faza sau severitatea bolii. Totusi, o crestere a titrului de aglutinare
heterofil IM poate fi semnificativa sub aspect clinic in primele faze
ale bolii i poate ajuta la diagnosticarea IM.

VALORI ASTEPTATE

In perioada cuprinsd intre a 6-a si a 10-a zi de la debutul
simptomelor este de asteptat sa se inregistreze niveluri detectabile
ale anticorpilor heterofili IM. De obicei, nivelul creste pana in a doua
sau a treia saptamana a bolii si este de asteptat sa persiste, cu o
reducere treptata pe o perioada de 12 luni. La circa 98% din cazurile
de IM ar trebui sa se observe rezultate pozitive.

STABILITATEA REACTIILOR

Testele cu lama ar trebui interpretate imediat dupa o perioada de
rotaie de 2 minute pentru a evita riscul de a interpreta incorect un
rezultat negativ ca fiind pozitiv din cauza uscarii reactivului.

LIMITARI

1. Diagnosticul mononucleozei infectioase nu trebuie sa aiba la
baza doar un rezultat pozitiv fara sa fie sustinut de istoricul
pacientului si de probe hematologice sau de alte dovezi clinice.

2. In unele zone geografice in care se utilizeaza ,serul de cal’ ca
masura profilactica (vaccinare) se poate obtine o reactie fals
pozitiva.

3. Reactii fals pozitive evidente au fost asociate cu seruri de la
pacienti cu alte afectiuni, cum ar fi infectii, leucemie, limfomul
Burkitt si hepatita virala.

4. Desi pacientii dezvolta anticorpi heterofili in primele 3
saptamani de la debutul simptomelor, in cazul unor pacienti
poate dura cateva luni sa dezvolte niveluri detectabile.

5. Daca IM Test Lorne este negativ in prezenta unor dovezi solide
care indicd un diagnostic de mononucleoza infectioasa,
testarea pe specimene obtinute la intervale de cateva zile va
releva dezvoltarea aglutininei heterofile. Unii pacienti cu dovezi
hematologice si clinice de IM au in permanenta un rezultat
negativ si, prin urmare, un rezultat negativ nu exclude complet
mononucleoza infectioasa.

6. Un singur titru de anticorpi heterofili nu poate fi interpretat ca
indiciu privind faza sau severitatea bolii. Totusi, titrarile pe
specimene secventiale pot fi utile in urmarirea evolutiei bolii la
un anumit pacient.

7. Hemoglobina (= 10 g/l), bilirubina (< 20 mg/dl), lipemia (< 10
g/l) si factorii reumatoizi (< 300 IU/ml) nu influenteaza
rezultatele. Alte substante pot influenta rezultatele™.

8. Rezultatele fals pozitive sau fals negative pot fi generate si de:
a) Contaminarea materialelor folosite in testare
b) Depozitarea necorespunzatoare a materialelor de testare

sau omiterea reactivilor
c) Abaterea de la tehnicile recomandate

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA SPECIFICE

1. Kitul a fost caracterizat prin toate procedurile mentionate in
Tehnici recomandate.

2. Inainte de a fi pus pe piata, fiecare lot de IM Latex Test Kit
Lorne este testat conform Tehnicilor recomandate pentru a
se asigura reactivitatea adecvata.

3. Sensibilitate analitica: Titru egal cu 1/128 conform metodei
Davidsohn, in conditiile de evaluare descrise.

4. Efect de prozona: Nu a fost detectat niciun efect de prozona la
titre de 1/256.
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5. Sensibilitate diagnostic: 100%.
6. Specificitate diagnostic: 100%.

DECLINAREA RESPONSABILITATII

1. Utilizatorul este singurul responsabil pentru performanta kitului
n cazul utilizarii altor metode decat cele mentionate in Tehnici
recomandate.

2. Orice abatere trebuie validata fnainte de utilizare cu ajutorul
procedurilor de laborator stabilite.
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DIMENSIUNI DE KIT DISPONIBILE

Dimensiune kit Numar de catalog

50 de teste per kit 041050A
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