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AVITEX-WAALER ROSE ® OD113
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Teste de hemaglutinagdo em |amina para a deteccdo do Fator Reumatdide.

Armazenar entre 2 — 8 °C. NAO CONGELAR.
Somente para uso diagnéstico in vitro.

INTRODUGAO E USO PREVISTO

O AVITEX-WAALER ROSE é um teste rapido de hemaglutinacdo em
lamina para a deteccdo do Fator Reumatdide (FR) no soro humano. O FR é
encontrado nos soros de pacientes com Artrite Reumatoide e acredita-se que
sejam anticorpos IgM dirigidos contra as imunoglobulinas G (IgG) do
préprio paciente.

O FR também possui atividade contra a IgG animal. Devido a variedade de
Fatores Reumatéides ndo existe um Unico teste capaz de detectar todos eles.
Apenas para uso profissional.

PRINCIPIO DO TESTE

O reagente do AVITEX-WAALER ROSE é uma suspensdo de hemécias de
ovelha estabilizadas com anti-lgG de ovelha proveniente de coelho. Quando
0 FR esté presente na amostra observa-se uma nitida reacéo de aglutinacéo.
O AVITEX-WAALER ROSE tem um limite de deteccdo de 8 Ul/mL de FR
no soro do paciente e o reagente é calibrado de acordo com a Preparacédo de
Referéncia Internacional da Organizagdo Mundial de Satde (OMS).

CONTEUDO
(para 50 testes ou 100 testes-técnica micro)

Ref
OD113

[ REAGENT | 2,5mL |
Suspensao de hemacias de ovelha (aproximadamente 5%) recobertas com
1gG anti-ovelha (anticorpos especificos de coelho)

[ CONTROL [ +] 0,5mL |
Controle Positivo. Soro contendo Anticorpos de Artrite Reumatoide.

[ CONTROL [ -] 0,5mL |

Controle Negativo. Soro livre de Anticorpos de Artrite Reumatdide.
Bastoes 50

Cartdes de Teste Plasticos 1

Instrugdes de Uso 1

MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO FORNECIDOS

Micropipetas (25 pL e 50 pL)
Salina isot6nica (0.9%NaCl)

PRECAUCOES

Os reagentes AVITEX-WAALER ROSE conttm materiais de origem
humana que foram testados e confirmados como sendo negativos para
anticorpos de HCV, HIV I e HIV Il e também para HBsAg de acordo com
o0s procedimentos aprovados pela FDA. Como nenhum teste pode oferecer
completa seguranga de que produtos derivados de origem humana ndo
transmitam agentes infecciosos, é recomendado que os reagentes contidos
no kit sejam manuseados com o devido cuidado e atengdo durante o uso e
descarte. Todos os reagentes devem, entretanto, serem tratados como
potenciais riscos biol4gicos no uso e descarte. Nao ingerir.

Os reagentes AVITEX-WAALER ROSE ndo contém substancias perigosas
de acordo com as regulamentagdes atuais da UK Chemicals (Informagdes
Perigosas e Embalagem para Fornecimento). Todos os reagentes devem,
entretanto, serem tratados como potenciais riscos biolégicos no uso e
descarte. O descarte final deve ser de acordo com a legislagéo local.

Os reagentes AVITEX-WAALER ROSE contém 0.095% de Azida Sédica
como conservante que pode ser tdxico se ingerido. A Azida Sédica pode
reagir com encanamentos de chumbo e cobre e formar sais altamente
explosivos. No descarte, utilize grandes quantidades de agua.

ARMAZENAGEM

Os reagentes devem ser armazenados em temperaturas entre 2°C e 8°C.

O kit apresentara o desempenho de acordo com as especificagfes até a data
de validade indicada pelo fabricante, determinada a partir da data de
fabricacéo do produto, e indicada no kit e componentes. A data de validade é
0 Ultimo dia do més indicado nos rétulos do frasco e do kit. Néo utilize
reagentes apos o prazo indicado na embalagem.

A exposicdo dos reagentes a temperaturas excessivas deve ser evitada. Ndo
expor a luz solar direta.

NAO CONGELE NENHUM DOS REAGENTES, pois isso podera causar
danos irreversiveis.

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

Coletar uma amostra de sangue venoso do paciente e permitir a formacéo e
retracdo do coagulo. Centrifugar a amostra de sangue coagulado e coletar
soro limpido. Sdo necessarias amostras de soro frescas.

N&o utilizar amostras de soro hemolisadas, contaminadas ou lipémicas para
o teste, pois podem afetar os resultados.

As amostras de soro devem ser armazenadas entre 2 — 8 °C por até 48 horas
antes do teste. Se as amostras tiverem que ser armazenadas por um periodo
maior, armazene-as a — 20°C por até 6 semanas. As amostras descongeladas
devem ser misturadas antes do teste.

Evitar congelar e descongelar repetidas vezes as amostras, pois isso pode
provocar falsos resultados.
NAO DILUIR O SORO A SER TESTADO ANTES DE UTILIZA-LO NO
TESTE QUALITATIVO.

PREPARACAO DOS REAGENTES

Todos os reagentes devem estar em temperatura ambiente (20°C a 25°C) e
devem ser homogeneizados suavemente antes do uso. Evite a formagéo de
espuma.

O cartéo de teste deve estar completamente limpo antes da sua utilizagéo,
pois residuos de detergentes ou de amostra anterior podem afetar o
resultado.

Procedimento de Limpeza recomendado:

1. Os cartbes usados devem ser imediatamente imersos em uma solugédo
desinfetante. Seguir as orienta¢des do fabricante do desinfetante.

2. Os circulos de reacdo devem ser esfregados com material ndo-abrasivo

para assegurar a remocéo de possiveis particulas aderidas.

Enxagtie abundantemente com agua purificada.

Deixe o cartdo de reacéo secar.

Borrife os cartdes com uma solucéo de alcool 70%.

Deixe que o alcool evapore antes de reutilizar.

o s w

LIMITACOES DO TESTE

A utilizagdo de amostras que nao sejam soro nao foi validada neste teste.
N&o existe protocolo de reutilizagdo deste produto.

Um resultado baixo ou suspeito de ser positivo deve ser reavaliado. O
diagnéstico ndo deve ser feito somente com base em um Unico teste
clinico. Ao realizar a interpretagdo do teste é altamente recomendado levar
em consideracéo todos os dados clinicos.

Os testes de FR sdo importantes na distingdo entre a Artrite Reumatdide,
doengas autoimunes e outras doengas inflamatorias. Deve-se levar em
conta que os testes positivos para FR ndo aparecem em todos os testes e em
todos os casos de Artrite Reumat6ide clinicamente diagnosticada.

Individuos saudéveis podem apresentar reages positivas em testes de FR e
a incidéncia é entre 3-5% da populacdo. ReacOes positivas ocorrem em
condigBes como mononucleose infecciosa, sifilis, hepatite e diversas outras
condigBes clinicas. Estes falsos positivos normalmente déo titulos muito
baixos nos testes quantitativos.

AVITEX- WAALER ROSE - pagina 1



PROCEDIMENTO

Técnica Normal - Método Qualitativo
1. Os reagentes e 0 soro devem estar & temperatura ambiente.
2. Transfira 50 pL do soro do paciente para o circulo de teste no cartéo.
3. Homogenize o Reagente WAALER ROSE e entdo adicione uma gota
da suspenséo no circulo de teste.
4. Misture as gotas usando um bastdo descartavel cobrindo toda a area
do circulo com a mistura.
5. Coloque o cartdo de teste na bancada e deixe em repouso por 2
minutos.
6. Agite o cartdo de teste suavemente uma vez com movimento circular e
coloque-o0 na bancada.
7. Ap6s 1 minuto, observe no cartdo de teste a presenca de
hemaglutinagéo.

Técnica Micro - Método Qualitativo
1. Os reagentes e 0 soro devem estar a temperatura ambiente.
2. Com o auxilio de uma pipeta automética, dispense 25 pL de soro no
circulo de teste do cartéo.
3. Homogenize o Reagente WAALER ROSE e, com uma pipeta,
adicione
25 pL da suspens&o no circulo de teste.
4. Misture as gotas usando um bastdo descartavel cobrindo toda a area
do circulo com a mistura.
5. Coloque o0 cartdo de teste na bancada e deixe em repouso por 2
minutos.
6. Agite o cartdo de teste suavemente uma vez com movimento circular e
cologue -0 na bancada.
7. Ap6s 1 minuto, observe no cartdo de teste a presenca de
hemaglutinagéo.

Técnica Normal - Método Semi-Quantitativo

1. Usando salina isotonica, prepare uma série de diluicbes do soro a ser
testado (1/2, 1/4, 1/8, 1/16, 1/32, 1/64, etc.).

2. Transfira 50 pL de cada diluicdo de soro para o circulo de teste no
cartdo.

3. Homogenize o Reagente WAALER ROSE e entdo adicione uma gota
da suspenséo no circulo de teste.

4. Misture as gotas usando um bastdo descartavel cobrindo toda a area do
circulo com a mistura.

5. Coloque o cartdo de teste na bancada e deixe em repouso por 2
minutos.

6. Agite o cartdo de teste suavemente uma vez com movimento circular e
coloque-o0 na bancada.

7. Apbés 1 minuto, observe no cartdo de teste a presenca de
hemaglutinagéo.

Técnica Micro - Método Semi-Quantitativo

1. Usando salina isotdnica, prepare uma série de diluicbes do soro a ser
testado (1/2, 1/4, 1/8, 1/16, 1/32, 1/64, etc.).

2. Com o auxilio de uma pipeta automatica, dispense 25 pL de cada
diluigéo de soro no circulo de teste do cartéo.

3. Homogenize o Reagente WAALER ROSE e com uma pipeta, e
adicionar 25 pL da suspensdo no circulo de teste.

4. Misture as gotas usando um bastéo descartavel cobrindo toda a area do
circulo com a mistura.

5. Coloque o cartdo de teste na bancada e deixe em repouso por 2
minutos.

6. Agite o cartdo de teste suavemente uma vez com movimento circular e
cologue -0 na bancada.

7. Ap6s 1 minuto, observe no cartdo de teste a presenca de
hemaglutinag&o.

RESULTADOS E INTERPRETAGCAO

Os controles do kit ou amostras com valores conhecidos devem ser testados
com cada série de testes.

O controle negativo do kit deve dar um resultado negativo. O controle
positivo do kit deve dar um resultado positivo em um titulo de 1/4 + uma
dupla diluicdo. Se os niveis dos controles ou amostras conhecidas de
pacientes ndo derem os resultados esperados, o0s resultados do teste devem
ser considerados invalidos.

Método Quialitativo

Um resultado positivo é indicado pelo nitido padrdo de aglutinagdo do
reagente de hemdcias, em uma solugdo clara. Um resultado negativo é
indicado quando ndo se verifica nenhuma alteracdo na suspensdo de
hemécias no cartéo de teste.

O AVITEX-WAALER ROSE tem um limite de detecgcdo de 8 Ul/mL. Os
resultados positivos serdo obtidos em uma concentracéo de FR no soro de

8 Ul/mL ou superior e os resultados negativos serdo obtidos em uma
concentracgao de FR inferior a 8 Ul/mL.

Método Semi-Quantitativo

A concentracdo de FR no soro pode ser calculada aproximadamente através
da multiplicacdo do fator de diluicdo (ex: 2, 4, 8 ou 16) pelo limite de
deteccéo (ex: 8, para obter o nimero da concentragdo Ul/mL).

Exemplo: Se o titulo de aglutinagdo aparecer em 1/8, a concentracdo
aproximada de FR no soro é de 8 x 8 = 64 Ul/mL.

Titulos de 1074 Ul/mL foram detectados com AVITEX-WAALER ROSE
sem efeito prozona (“Hook”).

RECOMENDACOES

Utilize uma ponteira descartavel separada para cada amostra para prevenir
contaminag&o cruzada.
Recoloque as tampas em todos os reagentes imediatamente ap6s o uso.

Antes de iniciar o teste, todos os reagentes devem estar em temperatura
ambiente (20°C a 25°C). Misture suavemente todos os reagentes por
inversdo ou rotacéo.

O kit deve ser manuseado apenas por pessoal qualificado.

Néo use componentes do kit danificados ou contaminados.

AVALIACAO

A reprodutibilidade do AVITEX-WAALER ROSE é 100%. (+ uma dupla
diluigdo).

Calibrado frente aos maiores concorrentes e com padrdes internos.

Em uma avaliagdo, 50 amostras positivas e 50 amostras negativas foram
testadas em pararelo com um grande concorrente.

Sensibilidade total comparativa: 100%

Especificidade comparativa: 100%

GARANTIA

Estas instrugBes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizacdo do
produto e as instrucBes nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrugdes.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposicdes da resolucdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de saide bem como outras préaticas de
biosseguranca equivalentes, revisdo em vigor.
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