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PRINCIiPIO

UTILIZAGAO PREVISTA

O teste Access Rubella IgM € um imunoensaio quimioluminescente com particulas paramagnéticas para a determinagéo
qualitativa das IgM anti-virus da rubéola no soro humano utilizando os Sistemas de Imunoensaio Access.

RESUMO E EXPLICAGAO DO PRODUTO

O virus da Rubéola é um membro da familia dos Togavirus. Diferentemente da maioria dos togavirus, ndo se conhece
nenhum hospedeiro invertebrado para o virus da rubéola, sendo o homem o Unico reservatério natural conhecido para
este virus.

O virus da rubéola é difundido através da inalagdo de goticulas que contém o virus provenientes das secregdes
respiratorias de individuos infectados.? ApoOs a transmissao, o virus da rubéola replica-se na mucosa das vias aéreas
superiores e no tecido linféide da nasofaringe. A replicacdo do virus da rubéola nesses tecidos causa o aumento
prodréomico dos nédulos linfaticos posteriores e occipitais, que comecga geralmente 5-10 dias antes do aparecimento
do exantema. 30 virus da rubéola propaga-se através do sistema linfatico e/ou de uma viremia transitoria.

Apés um periodo de incubacédo de 7-9 dias, o virus aparece no soro e esparge-se na nasofaringe e nas fezes. A
erupgado maculopapular aparece 16-21 dias apés a exposi¢ao natural. A viremia ndo € mais detectavel neste estadio
da doenga, que coincide com o aparecimento de anticorpos detectaveis na circulagdo. A viremia produzida por células
mononucleares e o virus nas secre¢des nasofaringeas podem, no entanto, ser detectados por uma semana ou mais
apods o desaparecimento do exantema. 1,

A infecgao pelo virus da rubéola em criangas ou adultos em geral é leve. A infecgéo por rubéola é caracterizada por
uma combinagéo de sintomas que podem incluir: exantema maculopapular, linfadenopatia, febre, conjuntivite, angina
e dor nas articulagées. *3 Na maioria dos casos, o0 exantema é o primeiro sintoma a manifestar-se, aparecendo na cara
e rapidamente espalhando-se para o tronco, os bragos e as pernas. O exantema normalmente desaparece em um-trés
dias. Em casos raros, pode ocorrer artropatia, trombocitopenia e encefalopatia. ™

O nivel de gravidade associado a infecgdo pelo virus da rubéola depende principalmente da idade. A rubéola pds-natal
&, geralmente, uma infecgdo inécua. Nas criangas, a doenga tende a ser mais leve do que nos adultos. Para o feto,
todavia, ha um alto risco de se desenvolver complicagdes graves e permanentes se a mae contrair a infec¢éo por rubéola
no inicio da gravidez, infectando o feto por via placentaria.“ Tais infecgdes intra-uterinas, particularmente durante os
primeiros quatro meses de gravidez, podem levar a Sindroma da Rubéola Congénita com consequéncias que podem
incluir surdez, problemas cardiacos, catarata ou glaucoma e, por vezes, a morte do feto. Os efeitos sobre o feto variam
de acorozlo com o periodo em que é contraida a infecgdo. Em geral, quanto mais jovem for o feto, mais grave sera a
doenga.”

Desde o final dos anos 60, existe uma vacina eficaz contra a rubéola. Os amplos programas de vacinagéo utilizados
nos Estados Unidos e em outros paises tém-se demonstrado eficazes na redugéo da incidéncia da infecgdo natural por
rubéola. Por outro lado, estratégias de vacinagao alternativas adoptadas em outros paises néo tiveram, contudo, tanta
eficacia e alguns paises ainda continuam a ser atingidos pela ocorréncia da infecgdo natural da rubéola.
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O diagnéstico duma infecgao aguda pelo virus da rubéola baseia-se em varios paridmetros clinicos e
serolégicos.

» A presenca de anticorpos da classe IgM e/ou IgG.

» Um aumento significativo no titulo de IgG antivirus da rubéola entre duas amostras colhidas a um intervalo de, no
minimo, duas semanas uma da outra.

» O aparecimento dos sintomas classicos, especialmente do exantema bem definido.
As principais indicagées para a detecgao das IgM especificas sao:
* Uma ajuda na determinagéo de uma infecgéo aguda pelo virus da rubéola.

* O follow-up de mulheres gravidas sem os anticorpos de protecgéo (IgG dirigidas contra o virus da rubéola), dado
que as infecgdes pelo virus da rubéola com frequéncia ndo se manifestam clinicamente. O follow-up serolégico pode
permitir a detecgao precoce duma seroconversio e da possivel infecgéo do feto.

METODOLOGIA

O ensaio Access Rubella IgM é um ensaio imunoenzimatico que utiliza o principio de imunocaptura. E adicionada
uma amostra a um recipiente de reagdo com particulas paramagnéticas revestidas com anticorpo policlonal para IgM
humana (ovelha). Apéds a incubagéo, os materiais ligados a fase solida permanecem num campo magnético, ao passo
que os materiais ndo ligados s&o eliminados. Na segunda incubagéo, € adicionado um complexo de antigénio do virus
da rubéola e anticorpo monoclonal especifico da rubéola identificado com fosfatase alcalina ao recipiente de reagao.

Apos o passo de incubagdo e lavagem, o substrato quimioluminescente é adicionado ao recipiente e a luz gerada pela
reacéo € medida com um luminémetro. A producéo de luz é proporcional a quantidade de conjugado de enzima presente
no final da reagdo. A presencga de IgM especifica na amostra & determinada por meio de uma curva de calibragao
multiponto adequada padronizada de acordo com uma preparagéo de referéncia definida clinicamente (titulagdo em
teste de inibicdo de hemaglutinagéo [HAI] apés ultracentrifugacao).

A curva é expressa em unidades arbitrarias (AU/mL). A curva de calibragdo valida permanece armazenada no
equipamento.

AMOSTRA

RECOLHA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

1. Soro é a amostra aconselhada.

2. Seguir as recomendagdes abaixo para manipular, analisar e armazenar amostras de sangue:4

» Colher todas as amostras de sangue tomando as precaug¢des habituais para a colheita venosa.
» Deixar as amostras de soro coagularem completamente antes da centrifugagéo.

» Centrifugar as amostras.

* Manter as provetas sempre fechadas.

* Separe fisicamente, o mais rapidamente possivel, o soro do contacto com células.

* Armazenar as amostras hermeticamente fechadas a temperatura ambiente (a 20-25 °C) durante o0 maximo de
oito horas.

» Se o0 ensaio nao estiver pronto dentro de oito horas, refrigerar as amostra a 2-8 °C.

+ Se o ensaio nao estiver pronto dentro de 48 horas, ou no caso de amostras a serem expedidas, congelar a
-20 °C ou a temperatura mais baixa.

3. Seguir as instrugdes abaixo para preparar as amostras:

» Em geral, as amostras de soro necessitam de 1 hora para coagularem completamente.
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» Todas as amostras armazenadas por mais de 8 horas devem ser centrifugadas a 3000 g por 15 minutos antes
do teste.

» Para a centrifugacdo, seguir as recomendacgdes do fabricante das provetas de colheita do sangue ou os
procedimentos validados pelo laboratério.

4. Certificar-se de que a fibrina e a matéria celular foram removidas antes da analise. As amostras de soro turvas
contendo particulas devem ser transferidas da proveta original e centrifugadas novamente antes do teste. Uma
amostra (na proveta original) que contém um agente separador (barreira de gel) ndo pode ser centrifugada de
novo.

5. Evitar a congelacdo e a descongelagéo repetidas das amostras. As amostras podem ser descongeladas no
maximo quatro vezes.

6. Nao utilizar amostras grosseiramente hemolisadas ou turvas

7. Néao utilizar amostras tratadas com calor.

REAGENTES

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Kit de reagentes Access Rubella IgM

N.° de ref. A32937: 100 determinagdes, 2 kits, 50 testes/kit

» Fornecido pronto para utilizagdo.

» Armazenar em posigao vertical e refrigerar a 2-10 °C.

» Manter refrigerado a 2-10 °C por no minimo duas horas antes de usar no equipamento.

» Estavel até ao vencimento do prazo de validade marcado no rétulo quando armazenado a 2—-10 °C.
» Estavel a 2-10 °C por 28 dias ap6s utilizagao inicial.

» Uma possivel degradagéo pode ser indicada pela rutura da camada de elastémero da embalagem ou por valores de
controlo fora do intervalo de variagdo.

* Rejeitar a embalagem de reagente caso tenha sofrido prejuizos (por ex. ruptura da camada elastomérica).

Pogo indice Ingredientes

R1a: 3,2 mL Particulas paramagnéticas revestidas com um anticorpo policlonal de ovelha
anti-lgM humanas suspenso em solucéo salina tamponada TRIS, com
surfactante, proteinas (bovinas), < 0,1% de azida sddica e 0,1% de ProClin*
300.

R1b: 12,6 mL Conjugado complexo antigénio de rubéola inactivado - anticorpo monoclonal
de rato anti-virus da Rubéola/fosfatase alcalina (bovina) em solugdo salina
tamponada TRIS com surfactante, proteinas (bovinas, murinas), < 0,1% de
azida sodica e 0,3% de ProClin 300.

R1c: 9,4 mL Solugéo salina tamponada TRIS com surfactante, < 0,1% de azida sdédica e
0,1% de ProClin 300.
R1d: 2,7mL Diluente: solugdo salina tamponada TRIS com surfactante, proteinas

(bovinas, humanas), < 0,1% de azida soédica e 0,2% de ProClin 300.

R1e: 2,7 mL Diluente: solugéo salina tamponada TRIS com surfactante, proteinas
(bovinas, humanas), < 0,1% de azida sédica e 0,2% de ProClin 300.

*ProClin € uma marca comercial da LANXESS Corp.

Nota: o antigénio do virus da rubéola foi inactivado quimicamente (agente: B-propiolactona).
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AVISOS E PRECAUGOES

» Para utilizagdao em diagnéstico in vitro.

* As amostras dos doentes e os produtos hemoderivados podem ser analisados rotineiramente com riscos minimos
utilizando o procedimento descrito. Contudo, deve manusear estes produtos como potencialmente infecciosos de
acordo com as precaugdes gerais e os métodos adequados de laboratérios clinicos, independentemente da origem,
tratamento ou certificagcao anterior. Usar um desinfectante apropriado para a descontaminagao. Armazenar e eliminar
estes materiais e os respectivos contentores segundo o regulamento e as normas locais.

» O material de origem humana utilizado na preparagéo do reagente foi testado e considerado negativo ou ndo reactivo
para a Hepatite B, a Hepatite C (HCV) e para o Virus da Imunodeficiéncia humana (HIV-1 e HIV-2). Dado que nenhum
método de ensaio conhecido pode oferecer a seguranga completa da auséncia de agentes infecciosos, manusear
os reagentes e as amostras dos doentes como potencialmente infecciosos.

+ Para mais informagdes sobre os riscos apresentados pelo produto, consulte as seguintes secgdes: INGREDIENTES
REATIVOS e CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS.

INGREDIENTES REATIVOS

/N cuipADO

A azida sédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos
em sistemas de canalizagdes metalicas. Consulte o boletim do NIOSH: Explosive
Azide Hazards (Perigos de explosao da azida) (16-8-76).

Para evitar a possivel acumulagao de compostos de azida, enxague as condutas
de residuos com agua apoés a eliminagao do reagente nao diluido. A eliminagao
de azida sodica deve ser efetuada de acordo com os regulamentos locais
adequados.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS

PMP (Compartimento R1a) ATENCAO
H317 Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.
P280 Usar luvas de protecéo, vestuario de protecao e protegéo
ocular/protegéo facial.
P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgédo cutanea: consulte um
médico.
P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a usar.

mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Conjugado (Compartimento R1b) ~ ATENCAO

O

H317 Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.
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Tampéo (Compartimento R1c)

Diluente (Compartimento R1d)

Diluente (Compartimento R1e)

P280
P333+P313

P362+P364

ATENCAO

&

H317
P280

P333+P313

P362+P364

ATENCAO

&

H317
P280

P333+P313

P362+P364

ATENGAO

&

H317
P280

P333+P313

Usar luvas de protecéo, vestuario de protecao e protecéo
ocular/protecao facial.

Em caso de irritagdo ou erupgédo cutanea: consulte um
médico.

Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a usar.

mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

Usar luvas de protecéo, vestuario de protecado e protecéo
ocular/protecao facial.

Em caso de irritagdo ou erupgado cutanea: consulte um
médico.

Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a usar.

mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

Usar luvas de protecéo, vestuario de protecado e protecéo
ocular/protecao facial.

Em caso de irritagdo ou erupgédo cutanea: consulte um
médico.

Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a usar.

mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

Usar luvas de protecéo, vestuario de protecéo e protecédo
ocular/protecao facial.

Em caso de irritagdo ou erupgado cutanea: consulte um
médico.
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P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a usar.
mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05%

A Ficha de dados de seguranga esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS COM O KIT DE REAGENTES

1. Calibradores de IgM da rubéola Access
Fornecidos a zero e a aproximadamente 5, 15 e 60 UA/mL.
N.° de ref. 34445

2. CQ (Controlo de qualidade) de IgM da rubéola Access ou outro material de controlo de qualidade disponivel no
mercado.
N.° de ref. 34449

3. Substrato Access
N.° de ref. 81906

4. Tampao de lavagem Access I, N.° de ref. A16792
Tampao de lavagem UniCel DxI 1l, N.° de ref. A16793

EQUIPAMENTO E MATERIAIS

R1 Kits de reagentes Access Rubella IgM

CALIBRAGAO

INFORMAGOES DE CALIBRAGAO

Para todos os testes, & necessario ter uma curva de calibragéo activa. Para o ensaio Access Rubella IgM, a calibragdo é
necessaria a cada 28 dias. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes
sobre os métodos de calibragao, a configuragio de calibradores, a introdugéo de solicitagdes de testes dos calibradores
e a visualizagéo de dados de calibragéo.

CONTROLO DE QUALIDADE

Os materiais de controlo de qualidade simulam as caracteristicas das amostras dos doentes e sdo fundamentais para
a monitorizagdo do desempenho do sistema de analises imunoquimicas. Dado que as amostras podem ser analisadas
a qualquer momento utilizando um formato de “acesso aleatério” em vez dum formato “por lote”, € aconselhavel utilizar
os materiais de controlo de qualidade a cada 24 horas.® Utilizar controlos de qualidade Access Rubella IgM QC ou
outros materiais de controlo de qualidade disponiveis no mercado que cubram pelo menos dois niveis de analito.
O uso mais frequente de controlos ou o uso de controlos adicionais fica a critério do utilizador de acordo com os
métodos adequados ou os requisitos de acreditagdo dos laboratorios e as leis competentes. Seguir as instrugdes do
fabricante para a reconstituicdo e o armazenamento. Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios valores médios
e limites aceitaveis para garantir um desempenho adequado dos testes. Os resultados do controlo de qualidade que néo
estiverem dentro dos limites aceitaveis, podem indicar resultados de testes n&o validos. Examinar todos os resultados
dos testes obtidos desde o ultimo ponto de teste de controlo de qualidade aceitavel para este analito. Consultar os
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respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para informagdes sobre como visualizar os resultados do
controlo de qualidade.

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

COMENTARIOS SOBRE O PROCEDIMENTO

1. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para uma descricdo especifica da
instalacdo, inicializagdo, principios de funcionamento, caracteristicas de desempenho do sistema, instrucdes
de funcionamento, procedimentos de calibracdo, limitagdes operacionais e precaugdes, riscos, manutencao e
solugéo de problemas.

2. Misturar o conteudo das embalagens novas (vedadas) de reagentes invertendo delicadamente a embalagem
varias vezes antes de carrega-la no equipamento. Nao inverter embalagens abertas (perfuradas).

3. Usar vinte (20) yuL de amostra para cada determinagéo além dos volumes mortos do recipiente da amostra e do
sistema. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para o volume minimo de amostra
necessario.

4. O primeiro resultado esta pronto apds 75 minutos.

PROCEDIMENTO

Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes sobre a gestao das
amostras, a configuragao dos testes, a solicitagdo de testes e a visualizagdo dos resultados dos testes.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os resultados dos testes dos doentes sdo determinados automaticamente pelo software do sistema utilizando um
modelo matematico smoothing spline. A quantidade de analito na amostra & determinada a partir da produgéo de
luz medida através dos dados de calibragdo armazenados no sistema. Os resultados dos testes dos doentes podem
ser visualizados através do ecra apropriado. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda
para as instrugdes completas sobre como visualizar os resultados das amostras.

Nota: Os resultados s@o expressos em unidades arbitrarias (AU/mL).
A determinacéo das IgM anti-rubéola utilizando o teste Access Rubella IgM define o estado imunitario do paciente:

» Os soros com uma titulagdo <10 UA/mL s&o néo reativos (n&o significativo), tornando improvavel uma infegéo recente
causada pelo virus da rubéola.

* As amostras de soro com titulo = 10 e < 15 AU/mL sao duvidosas.
* As amostras de soro com titulo = 15 AU/mL s&o reactivas para as IgM anti-rubéola.

Uma possivel seroconversao deve ser confirmada pelo exame quantitativo duma IgG especifica e por novos testes das
IgM e IgG pelo menos 15 dias mais tarde.

Para as amostras n&o reactivas ou duvidosas, se houver a suspeita de exposicéo ao virus, deve-se colher uma segunda
amostra no minimo 15 dias ap6s o aparecimento do exantema e testa-la para a determinagao das IgM anti-rubéola.

COMUNICAGAO DE RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

A predominéncia da infecgdo por rubéola pode variar consoante alguns factores tais como idade, sexo, histérico das
vacinagdes, localizagdo geografica, classe socio-econdmica, raga, tipo de teste utilizado, procedimentos de colheita e
manuseio das amostras, assim como a anamnese clinica e epidemioldgica de cada paciente. E recomendado que cada
laboratério determine os seus resultados de predominancia com base na propria populagdo de pacientes especifica.
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NOTAS DE PROCEDIMENTO

LIMITAGOES

1. As amostras podem ser medidas dentro do intervalo de indicagédo de 0-60 AU/mL.

» Se uma amostra contém uma quantidade maior que o valor estabelecido do calibrador mais alto Access Rubella
IgM Calibrator (C3), registar os resultados como maiores que aquele valor (por ex., > 60 AU/mL).

2. Nos ensaios que utilizam anticorpos, existe a possibilidade de interferéncia dos anticorpos heteréfilos contidos
na amostra do doente. Os doentes que estdo regularmente em contacto com animais ou que tenham sido
submetidos a imunoterapia ou a técnicas de diagnostico que utilizam imunoglobulinas ou fragmentos de
imunoglobulinas podem produzir anticorpos, por ex. HAMA, que interferem com os imunoensaios. Para além
disso, outros anticorpos heterofilos, tais como os anticorpos humanos anti-cabra, podem estar presentes nas
amostras dos doentes.”'8 Tais anticorpos interferentes podem produzir resultados errados. Os resultados de
doentes suspeitos de ter estes anticorpos devem ser avaliados com cuidado.

3. Os resultados do Access Rubella IgM devem ser interpretados baseando-se no quadro clinico geral do doente,
incluindo: os sintomas, a anamnese clinica, os dados de outros testes e outras informagdes apropriadas.

4. A presenca de IgM anti-Rubéola nem sempre indica um infec¢éo recente, pois as IgM podem persistir por muitos
meses, ou até mesmo por varios anos, apos a infecgdo. A presenga de IgM indica a necessidade de efectuar o
exame quantitativo das IgG anti-Rubéola.”

5. Se uma colheita for realizada muito no inicio duma infecgéo primaria, os anticorpos especificos da classe IgM
podem nao estar presentes. Para confirmar uma infecgao primaria, deve-se fazer uma segunda colheita 15 dias
mais tarde, repetindo o teste das IgM.

6. Os anticorpos IgM anti-rubéola nao foram validados para serem utilizados com sangue fetal.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

CONCORDANCIA NEGATIVA

Foi realizado um estudo num sitio interno (Franga) com amostras de soro ndo seleccionadas provenientes de uma
populacdo geograficamente diversificada que inclui mulheres gravidas (n = 226), dadores de sangue (n = 2200) e
pacientes hospitalizados (n = 1033). Cada amostra foi testada com o imunoensaio Access Rubella IgM e com um outro
teste disponivel no comércio.

A concordancia negativa para a interpretacdo qualitativa final do teste Access Rubella IgM contra as interpretacdes
qualitativas finais do teste disponivel no comércio foi a seguinte:

MULHERES GRAVIDAS NAO SELECIONADAS

A concordancia negativa do teste Access Rubella IgM em comparagéo com o teste disponivel no comércio foi de 100%
(226/226); Intervalo de confianca a 95%: de 98,7% a 100,0%.

DADORES DE SANGUE NAO SELECIONADOS

A concordancia negativa do teste Access Rubella IgM em comparagéo com o teste disponivel no comércio foi de 99,86%
(2145/2148); Intervalo de confianca a 95%: de 99,6% a 100%.

PACIENTES HOSPITALIZADOS NAO SELECIONADOS

A concordancia negativa do teste Access Rubella IgM em comparacéo com o teste disponivel no comércio foi de 99,60%
(1005/1009); Intervalo de confianga a 95%: de 99,0% a 99,9%.
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CONCORDANCIA POSITIVA

A concordancia positiva foi determinada analisando amostras, que resultaram positivas num teste de referéncia, com o
teste Access Rubella IgM. Um total de 64 amostras de soro positivas foi analisado com o teste Access Rubella IgM e

com um teste de referéncia. A concordancia positiva para esta populagao resultou ser de 100% (IC a 95%: de 95,6%
a 100,0%).

IMPRECISAO

Este ensaio mostra uma imprecisao total de menos de 15% para as amostras reactivas.

INTRA-ENSAIO

A precisao intra-ensaio foi determinada analisando cinco diferentes amostras de doentes 30 vezes na mesma execugéo
durante um dia. Os resultados deste estudo sido mostrados abaixo:

Amostra Média (AU/mL) DP (AU/mL) %CV
1 (neg) 0,1 0,03 N/AT
2 9,3 0,8 8,6
3 15,4 1,6 10,4
4 33,5 1,2 3,6
5 46,5 1,9 4.1

TDevido & baixa dosagem (AU/mL), a % do CV nao é aplicavel.

INTER-ENSAIO

A precisdo inter-ensaio foi determinada analisando cinco diferentes amostras de doentes em duplicado por
20 dias, 2 execugdes por dia. Os resultados deste estudo sdo mostrados abaixo:

Amostra Média (AU/mL) DP (AU/mL) %CV
1 (neg) 0,1 0,07 N/AT
2 10,8 1.1 10,2
3 15,6 1,5 96
4 34,0 1,8 53
5 46,0 1,9 4.1

TDevido a baixa dosagem (AU/mL), a % do CV nao ¢ aplicavel.

ESPECIFICIDADE ANALYTICAL / INTERFERENCIAS

Amostras contendo até a 90 g/L de albumina, até a 300 mg/L de bilirrubina (100 mg/L livre e 200 mg/L conjugada), 30
g/L de trioleina e 5 g/L de hemoglobina ndo afectam a concentragdo de Rubella IgM testada.

Os exemplos seguintes, definidos como n&o reactivos num teste disponivel no comércio, foram avaliados e considerados
nao reactivos no teste Access Rubella IgM, o que indica uma auséncia de reactividade cruzada e/ou reactividade nao
especifica com estas amostras.

Pathologie n Reativo Nao reactivo
Epstein Barr IgM 10 0 10
HSV IgM 10 0 10
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Pathologie n Reativo Nao reactivo
Toxo IgM 10 0 10
Rubéola IgG 10 0 10
VIH 11 0 11
IgM anti-CMV 10 0 10
IgM anti-sarampo 10 0 10
IgM anti-mieloma 4 0 4
Vzv 10 0 10
HAV 10 0 10
HBV 10 0 10
HCV 10 0 10
Sifilis 10 0 10
Parotidite IgM 2 0 2
Factor reumatoide 10 0 10
ANA 10 0 10
Vacina antigripal 10 0 10
HAMA 10 0 10
Total 167 0 167

INFORMAGOES ADICIONAIS

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servicos da Beckman Coulter mencionadas neste
documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e
noutros paises.

Podera estar abrangido por uma ou mais patentes. — consulte www.beckmancoulter.com/patents.

HISTORICO DE REVISOES

Revisao T

IFU atualizadas para adicionar neerlandés, finlandés, macedoénio, chinés tradicional e esténio

Revisido U

Endereco do REP. CE atualizado, de Nyon para Co. Clare

Revisao V
Seccédo «Reagentes» atualizada.

Tradugdes adicionadas.
LEGENDA DOS SIMBOLOS

O Glossario de simbolos esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs (nimero do documento C02724).
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