LORNE LABORATORIES LTD.
MAREA BRITANIE

RAPID LATEX KIT
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

LE Latex Test Kit: Pentru identificarea Anti-DNP.

REZUMAT

Tn cazul LE (Lupus eritematos), organismul produce autoanticorpi
directionati impotriva acidului dezoxiribonucleic nativ (ADN) si altor
constituenti nucleari. Este clasatd ca prototip al bolilor autoimune
severe, implicand diverse tesuturi si fiind asociata cu o gama larga
de anticorpi in circulatie. Caracteristicile bolii sunt anticorpii
impotriva ADN-ului nativ, nucleoproteinele, ADN-ul denaturat si alte
antigene nucleare extractabile. LE afecteaza, de asemenea, o gama
larga de tesuturi. Organele afectate sunt, in incidenta
descrescatoare, articulatiile, pielea, rinichii, sistemul nervos central,
inima si plamanii. O alta caracteristica importantd este frecventa
ridicata a bolii la femei, de aproximativ 3-4 ori mai multe cazuri decat
la barbati. Incidenta ridicatd a LE in randul gemenilor monozigofi
(70-80%) si a rudelor apropiate (5-10%) indica faptul ca LE ar putea
fi o boala ereditara.

SCOPUL PROPUS

Acesta este un reactiv de test latex pentru determinarea calitativa si
semicantitativa a prezentei sau absentei anticorpilor impotriva ADN-
ului nativ si altor constituenti nucleari 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 Anti-ADN.
Neaglutinarea indica, in general, absenta Anti-ADN (consultati
Limitari).

DESCRIEREA KITULUI

LE Rapid Latex Kit Lorne este conceput pentru identificarea Anti-
ADN. Reactivul de testare contine particule de latex acoperite cu
ADN extras din timusul fetal de vitel. 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
diluare 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
prelungitd la temperaturi in afara acestui interval poate duce la
pierderea accelerata a reactivitatii. Reactivul va ramane stabil pana
la 7 zile la temperaturi care nu depasesc 30 °C.

RECOLTAREA SPECIMENELOR

Specimenele trebuie prelevate fara anticoagulant folosind o tehnica
de flebotomie asepticd. Daca testarea este intarziata, depozitati
specimenele la 2-8 °C cel mult 48 de ore. Pentru un timp mai lung
de depozitare, eliminati serul din cheag prin centrifugare si congelati
la =20 °C sau mai putin. Nu decongelati In mod repetat
specimenele. Nu utilizati seruri vizibil hemolizate deoarece pot
aparea rezultate fals pozitive.

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
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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 livrafi sterili. Dupa
deschiderea flaconului, continutul ar trebuie sa ramana viabil
pana la data de expirare.

6. Materialele utilizate pentru fabricarea kitului au fost testate la
sursa si au indicat un rezultat negativ pentru anticorpii HTLV-1
si HBsAg in cadrul unor teste microbiologice aprobate. Cu
toate acestea, 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.

ELIMINAREA REACTIVULUI DIN KIT SI CUM SE ACTIONEAZA
N CAZ DE STROPIRE

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

MARTORI S| RECOMANDARI

1. Se recomanda testarea in paralel a martorilor pozitivi si
negativi LE 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 schimbatj intre ele componentele de la diferite kituri.

5. Dupa utilizare, lama de aglutinare reutilizabila trebuie spalata
intr-un dezinfectant delicat corespunzator, iar apoi trebuie
clatita de doua ori cu apa deionizata pentru eliminarea tuturor
reziduurilor.

6. 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.

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

COMPONENTELE KITULUI FURNIZATE

Reactiv LE Latex (Eticheta galbena).

Martor pozitiv LE (Eticheta/capac rosu).
Martor negativ LE (Eticheta/capac albastru).
Lama de aglutinare reutilizabila.
Pipete-amestecatoare.

TEHNICA DE EVALUARE CALITATIVA RECOMANDATA

1. Puneti pe cercuri separate de testare ale aceleiasi lame o
picatura de ser nediluat, o picatura de martor pozitiv si o
picatura de martor negativ folosind pipetele de unica folosinta
din dotare.

2. Adaugati o picatura de reactiv LE Latex langa fiecare cerc de
testare.

3. Folosind capatul lat al unei pipete, raspanditi reactivul latex si
specimenul pe intreaga suprafata a cercului de testare.

4. Inclinati usor lama de aglutinare in spate si in fata timp de 3
minute urmarind daca se produce aglutinarea.

INTERPRETAREA REZULTATELOR CALITATIVE

1. Pozitiv: Aglutinarea reactivului latex constituie un rezultat
pozitiv si, in limitele acceptate ale procedurii de testare, indica
prezenta Anti-ADN, LE pozitiv.

2.  Negativ: Neaglutinarea reactivului latex constituie un rezultat
negativ si, in limitele acceptate ale procedurii de testare, indica
absenta Anti-ADN, LE negativ.

TEHNICA DE EVALUARE SEMICANTITATIVA RECOMANDATA
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1. Folosind o solutie salina, diluati specimenul(ele) 1:2, 1:4, 1:8,
1:16, 1:32 si 1:64.

2.  Puneti o picatura din fiecare diluiie pe campuri succesive ale
lamei de aglutinare.

3. Adaugati o picatura de reactiv LE latex la fiecare camp de
testare si, folosind amestecatoarele, raspanditi amestecul de
reactie pe intregul cdmp de testare.

4. Rotiti lama timp de 3 minute urmarind daca se produce
aglutinarea.

INTERPRETAREA REZULTATELOR SEMICANTITATIVE

Titrul anticorpilor LE din ser este cel mai inalt grad de diluare al
serului care prezinta aglutinarea reactivului latex la 3 minute dupa
amestecare.

STABILITATEA REACTIILOR

Testele cu lama ar trebui interpretate imediat dupa o perioada de
rotatie de 3 minute pentru a evita riscul de a interpreta incorect un
rezultat negativ ca fiind pozitiv din cauza uscarii reactivului.

LIMITARI

1. Congelarea reactivului LE Latex provoaca aglutinarea acestuia.

2. Intensitatea aglutinarii nu indica neaparat titre LE relative; prin
urmare, reactiile la screening nu trebuie gradate.

3. Anti-ADN se pot gasi si in cazul altor boli decat LE. Au fost
detectate titre scazute in artrita reumatoida, hepatita cronica,
periarterita nodoasa, dermatomiozita, scleroderma, pneumonia
atipica, tuberculoza si limfom.

4. Rezultatele fals pozitive sau fals negative pot fi generate si de:
e  Contaminarea materialelor folosite in testare
. Timp sau temperatura de incubatie necorespunzatoare
e Depozitarea necorespunzatoare a materialelor de testare

sau omiterea reactivilor
e  Abaterea de la tehnicile recomandate

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA SPECIFICE

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

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

3. Testul LE latex a fost comparat cu un test standard de
preparare celule LE, precum si cu un test ANA fluorescent.
Cele trei teste au indicat un acord excelent in ce priveste serul
provenit de la pacientii LE activi din punct de vedere clinic: LE
latex 82% pozitiv, preparare celule LE 86% pozitiv, testul ANA
82% pozitiv. Ser de la pacientii LE inactivi din punct de vedere
clinic: reactji pozitive, LE latex 19%, testul ANA 71%. In cazul
pacientilor diagnosticati cu boala de tesut conjunctiv, nu s-au
inregistrat reactii pozitive la testele LE latex, dar s-au
inregistrat reactii pozitive in proportie de 17% la preparare
celule LE si de 50% la testul ANA.

4. Studii suplimentare publicate au confirmat sensibilitatea si
specificitatea testului latex LE.

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 Tnainte 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 840050
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