INSTRUCOES DE USO

PT Tecido de Rim/Estdmago/Figado de Rato

REF |Fa3402 IVD Rx Only go (€

O kit de Tecido de Rim/Estémago/Figado de Rato foi projetado para a detecgdo quadlitativa e semi-quantitativa de anticorpos
antinucleares, mitocondriais, antimusculo liso e anticélulas parietais pela técnica de imunofluorescéncia indireta (IFA). Ele auxilia na
determinacdo do lapus eritematoso sistémico (LES) e na diferenciacéo de distarbios do tecido conjuntivo clinicamente semelhantes,
sendo destinado ao uso diagndstico in vitro.

O kit de Tecido de Rim/Estdmago/Figado de Rato permite monitorar cinco autoanticorpos primdrios em um Gnico teste. Este kit

detectard simultaneamente anticorpos antinucleares, anti-mitocondriais, anti-microssomos hepatico-renal (LKM), anti-masculo liso e

anti-células parietais. O kit de Tecido de Rim/Estdbmago/Figado de Rato foi projetado para ser utilizado em conjunto com os kits

especificos de ANA, MA e SMA.

A andlise de imunofluorescéncia indireta (IFA) foi adaptada para testes de anticorpos antinucleares por varios pesquisadores (1 - 2)

seguindo os métodos bdsicos originalmente descritos por Coons (3). Este método tem sido amplamente utilizado para detectar a

presenca de ANA no soro de pacientes com lGpus eritematoso sistémico (LES) e outros distarbios do tecido conjuntivo clinicamente

semelhantes (4 - 8). Além disso, o ANA pode estar associado & doenga do lapus induzido por medicamentos (9 - 10), que mimetiza
clinicamente a forma esponténea do LES. Os ANA sdo compostos principalmente por IgG; no entanto, ANA IgA e IgM também podem

ser detectados (11).

1. Citoplasmaético (Mitocondrial) (MA, AC-21): O padrdo terd caracteristicamente numerosas manchas citoplasméticas com a
maior concentragdo na drea peri-nuclear. O padréo pode ser observado em células em interfase e mitéticas. A importancia clinica
do AMA é, mais frequentemente, uma associagéio com colangite biliar primdria, especialmente quando o AMA é de alta titulagdo.

2. Os anticorpos antimusculo liso (SMA actina-like, AC-15) foram descritos pela primeira vez por Johnson et al. (36) e eram
considerados especificos para hepatite cronica ativa. Embora os antimuUsculo liso sejom encontrados em mais de 50% dos
pacientes com hepatite crénica ativa, também foram encontrados em associagéo com colangite biliar primaria (PBC) (37), asma
(38) e certos tipos de cancer (39). Titulos de SMA de 1:80 ou maiores que persistem por varios meses a anos sdo caracteristicamente
encontrados em hepatite crénica ativa (29). Pacientes com hepatite viral, por outro lado, raramente apresentam titulos acima de
1:40, e possuem apenas quantidades transitérias e vestigiais de antimusculo liso. O antigeno especifico para antimisculo liso
parece ser a actina ou substancias semelhantes & actina, que podem estar presentes nas células do figado (40). Até este relatério
(40), era dificil conciliar a presenga de antimisculo liso com doencas hepdticas crénicas ativas. Outro relatério mostrou que o
antimusculo liso € um autoanticorpo reativo com a actina (41), a substancia contrétil das plaquetas, as bordas em escova das
células epiteliais e outras substéncias (41).

3. Os anticorpos anti-células parietais (PCA) séo observados em 90% dos pacientes com anemia perniciosa. O teste & Gtil para
diferenciar essa anemia de outras anemias macrociticas. O anticorpo anti-células parietais € observado em uma grande
porcentagem de casos de gastrite atréfica e notado em uma porcentagem significativa de pacientes com anemia por deficiéncia
de ferro, doencas da tireoide, doenga de Addison idiopdtica e diabetes mellitus juvenil (42). Em individuos normais, os anticorpos
anticélulas parietais sdo raros em menores de 20 anos. H&G uma incidéncia crescente com a idade em mulheres e homens, o que
reflete o aumento da frequéncia de gastrite atréfica (43). Os anticorpos contra o fator intrinseco sdo geralmente da classe IgG e
séo encontrados em 50 - 70% dos pacientes com anemia perniciosa (43). O anticorpo contra o fator intrinseco raramente é
observado na auséncia de anemia perniciosa.

O kit de Tecido de Rim/Estdémago/Figado de Rato & uma andlise pré-estandardizada projetada para rastrear soro de pacientes em
busca de anticorpos antinucleares, anti-mitocondriais, anti-LKM, antimudsculo liso e anticélulas parietais utilizando um Unico
procedimento de teste. A andlise utiliza segbes de substrato de tecido de estdbmago, rim e figado em cada pogo de uma Iémina de oito
pocos. Os anticorpos sdo entédo diluidos utilizando conjugado de imunoglobulina anti-humana de cabra ajustado para a diluigdo étima
de uso com minima coloragéo de fundo. A reagéo ocorre em dois passos:
1. O passo um envolve a interagdo do anticorpo no soro do paciente com o antigeno na Iémina. Em uma amostra positiva, os
anticorpos no soro se ligardo & segdo de tecido e permanecerdo presos apds o enxague.
2. O segundo passo é a reagdo entre o conjugado e a reagdo antigeno-anticorpo, que produz uma coloragdo verde magd em uma
andlise positiva (consulte o procedimento da andlise).
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O kit de Tecido de Rim/Estémago/Figado de Rato deve ser utilizado para rastrear pacientes suspeitos de ter LES ou outras doengas do
tecido conjuntivo, doengas autoimunes do figado, como hepatite crénica ativa ou colangite biliar primdria, pacientes com anemia
perniciosa e pacientes com sintomas consistentes com possivel doenga autoimune.

ANA (Anticorpo Antinuclear): Em uma andlise positiva, o anticorpo antinuclear no soro do paciente interage com os nicleos do rim,
estdmago e figado. Com a adi¢gdo do conjugado FITC, ocorrerd uma coloragdo verde magd. Os anticorpos antinucleares exibirdo um
padréo homogéneo, em aro, salpicado ou nucleolar.

MA (Anticorpo Mitocondrial): Em uma andlise positiva, o anticorpo mitocondrial no soro do paciente interage com os antigenos
mitocondriais localizados nos tdbulos proximais do rim e, de forma mais intensa, no epitélio tubular distal e nas células parietais
géstricas (estdbmago). Reagdes com antigenos mitocondriais nas células hepdticas também serdo evidentes. Com a adigéo do
conjugado FITC, ocorrerd uma coloragdo verde magd nas estruturas acima mencionadas.

SMA (Anticorpo antimusculo liso): Em uma andlise positiva, o anticorpo antimuasculo liso no soro do paciente interage com o antigeno
de musculo liso na faixa muscular basal & mucosa glandular do estdmago e no tecido de muasculo liso nas paredes dos vasos
sanguineos. Com a adi¢do do conjugado FITC, uma reagdo positiva é indicada por uma coloragdo verde magd na faixa muscular e nas
paredes dos vasos sanguineos.

PCA (Anticorpo anti-células parietais): Em uma andlise positiva, amostras de soro ou plasma séo incubadas com um substrato
contendo células da mucosa gdstrica. Se os anticorpos anti-células parietais estiverem presentes, eles se ligardo aos antigenos das
células parietais. Com a adigdo do conjugado FITC, uma reagdo positiva é indicada por uma coloragdo verde magé.

REAGENTES

Materiais Fornecidos:

Cada kit contém os seguintes componentes em quantidades suficientes para realizar o nUmero de testes indicado na etiqueta da
embalagem. OBSERVAGAO: O conjugado e os controles contém uma combinagéo de Proclin (0,05% v/v) e Azida de Sédio (<0,1% p/v)
como conservantes.

L&dminas de Substrato de Tecido de Rim/Estémago/Figado de Rato: Dez I&minas de 8 pogos
com papel absorvente e saco dessecante.

SLD 1

Conjugado:  Imunoglobulina anti-humana de cabra (polivalente) marcada com
CON.. 2 | isotiocianato de fluoresceina (FITC). Contém tampdo fosfato com BSA e corante de
contraste. Dois frascos de 3,5 mL, com tampa dmbar. Pronta para usar

ANA (homogénea) Controle Positivo (Soro Humano): Produzird coloragéo homogénea do
substrato renal. Um frasco de 0,5 mL, com tampa vermelha Pronto para usar.

CTRL + 3

Controle positivo de MA (Soro Humano): Produzird coloragéo mitocondrial do substrato renal.
Um frasco de 0,5 mL, com tampa azul. Pronto para usar.

CTRL + 2 4

Controle positivo de SMA (Soro Humano): Produzird coloragdo do substrato de masculo liso

5 .
do estdbmago. Um frasco de 0,5 mL, com tampa laranja. Pronto para usar.
Controle negativo (Soro Humano): N&o produzird coloragdo detectavel de ANA, MA ou SMA
CTRL - 6 \ .
no substrato de estdmago ou rim. Um frasco de 0,5 mL, com tampa verde. Pronto para usar.

Solugéo salina tamponada com fosfato (PBS): pH 7,2 + 0,2. Vazie o conteddo de cada pacote
BUF PBS 7 | de tamp&o em um litro de dgua destilada ou desionizada. Misture até que todos os sais
estejam completamente dissolvidos. Dois pacotes, suficientes para preparar 2 litros.

Meio de Montagem (Glicerol Tamponado): Um frasco de 3,0 mL, com tampa branca e ponta

8
MNTMED dosadora.

COWGLS 9 | Vidro de cobertura Pacote com doze Idminas de 24 x 60 mm, espessura #1.
OBSERVACOES:

1. Osseguintes componentes ndo séio dependentes do nlimero de lote do kit e podem ser usados de forma intercambidavel com o
kit, desde que os hiimeros dos produtos sejam idénticos: Meio de Montagem (Nimero do Produto: FA0009S), PBS (Nimero do
Produto: 0008S) e Lamina de Cobertura (Nimero do Produto: $8007).

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
1. Microscédpio automatizado dIFine® ou um microscépio de fluorescéncia adequadamente equipado.
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2. Pequenas pipetas serolégicas, de Pasteur, capilares ou automdaticas.

3. Pontas de pipeta descartdaveis.

4. Pequenos tubos de ensaio, 13 x 100 mm ou compardveis.

5. Suportes para tubos de ensaio.

6. Recipiente de coloragdo: Um grande recipiente de coloragdo com um pequeno sistema magnético de mistura oferece um
mecanismo ideal para lavar as léminas entre as etapas de incubagdo.

7. Agua destilada ou deionizada.

8. Microscopio de fluorescéncia devidamente equipado.

9. Cilindro Graduado de 1 Litro.

10. Temporizador de laboratério para monitorar os passos de incubagdo.

1.

Bacia de descarte, luvas descartdveis e desinfetante (ex: dgua sanitéria doméstica a10% - 0,5% de hipoclorito de sédio).

Os seguintes sistemas de filtros, ou seus equivalentes, foram considerados satisfatérios para uso rotineiro com conjuntos de campo
escuro de luz transmitida ou incidente:

lluminagéo transmitida

Fonte de luz: Vapor de mercurio 200W ou 50W

Filtro de Excitagéo Filtro de barreira Filtro de Supressé@o Vermelho
KP490 K510 ou K530 BG38
BGI12 K510 ou K530 BG38
FITC K520 BG38
Fonte de luz: Tungsténio — Halégeno 100W
KP490 K510 ou K530 BG38

Luzincidente

Fonte de luz: Vapor de mercurio 200, 100, 50 W

Filtro de Excitagdo Espelho dicréico Filtro de barreira Filtro de Supress@o Vermelho
KP500 TK510 K510 ou K530 BG38
FITC TK510 K530 BG38
Fonte de luz: Tungsténio — Halégeno 50 e 100 W
KP500 TK510 K510 ou K530 BG38
FITC TK510 K530 BG38

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

L
2°C

Kit Fechado.
Meio de Montagem, Conjugado, Ldminas, Controles Positivo e Negativo.
PBS reidratado (estavel por 30 dias).

Jr25“C
2°C

Pacotes de solugéo salina tamponada com fosfato (PBS).

PRECAUGOES

1.
2.
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Para uso diagndstico in vitro.

Siga as precaugdes normais ao manipular reagentes laboratoriais. No caso de contato com os olhos, enxaguar imediatamente
com agua em abundéncia e consultar um médico. Use vestudrio de protegéo adequado, luvas e protegéo para os olhos/rosto. Nédo
inale os vapores. Descarte os residuos observando todas as leis locais, estaduais e federais.

Os pogos da Idmina ndo contém organismos vidveis. No entanto, considere a I@dmina como material potencialmente biolégico
perigoso e manuseie-a adequadamente.

Os controles sGo materiais potencialmente biolégicos perigosos. Os materiais de origem dos quais esses produtos foram
derivados foram considerados negativos para o antigeno HIV-1, HBsAg e para anticorpos contra HCV e HIV, por métodos de teste
aprovados. No entanto, como henhum método de teste pode oferecer total garantia de que agentes infecciosos estéio ausentes,
esses produtos devem ser manipulados no Nivel de Biosseguranga 2, conforme recomendado para qualquer soro humano ou
amostra de sangue potencialmente infecciosa no manual dos Centros de Controle de Doengas/Institutos Nacionais de Saude
“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”: edigéo atual; e o Padrdo da OSHA para Patégenos Transmitidos pelo
Sangue (20).

A aderéncia ao tempo e temperatura especificados para as incubagées é essencial para resultados precisos. Todos os reagentes
devem ser deixados atingir a temperatura ambiente (20 - 25° C) antes de iniciar o ensaio. Devolva os reagentes ndo utilizados
aos seus recipientes originais imediatamente e siga os requisitos de armazenamento.

Lavagem inadequada pode causar resultados falso-positivos ou falso-negativos. Certifique-se de minimizar a quantidade de PBS
residual, pressionando com papel absorvente, antes de adicionar o conjugado. N&o deixe os pogos secarem entre as incubacgdes.
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7. O conjugado e os controles contém azida de s6dio em uma concentragdo de <0,1% (w/v). Foi relatado que a azida de sédio pode
formar azidas de chumbo ou cobre nas tubulagées laboratoriais, 0 que pode causar explosées ao bater. Para prevenir, enxague
bem a pia com dgua apds descartar a solugéo contendo Azida de Sodio. Este conservante pode ser toxico se ingerido.

8. Adiluigdo ou adulteragéo desses reagentes pode gerar resultados erréneos.

9. Nunca pipete pela boca. Evite o contato de reagentes e amostras de pacientes com a pele e mucosas.

10. Evite a contaminagdo microbiana dos reagentes. Resultados incorretos podem ocorrer.

1. A contaminagdo cruzada de reagentes e/ou amostras pode causar resultados erréneos.

12. O material de vidro reutilizGvel deve ser lavado e enxaguado completamente, sem residuos de detergentes.

13.  Evite respingos ou geragdo de aerossois.

14. N&o exponha os reagentes & luz intensa durante o armazenamento ou incubagdo.

15.  Permitir que o pacote de I@minas atinja a temperatura ambiente antes de abrir o envelope protetor ajudard a proteger os pogos e
o papel absorvente da condensagdo.

16. Colete a solugéo de lavagem em uma bacia de descarte. Trate a solugéo de residuos com desinfetante (ex: dgua sanitdria
domeéstica a 10% - 0,5% de hipoclorito de sédio). Evite a exposigéo dos reagentes aos vapores de dgua sanitdria.

17. N&o exponha nenhum dos reagentes reativos a solugdes contendo dgua sanitéria ou a odores fortes provenientes de solugdes
com dagua sanitéria. Quantidades trago de alvejante (Hipoclorito de Sédio) podem destruir a atividade biolégica de muitos dos
reagentes reativos dentro deste kit.

18. Nd&o aplique pressdo sobre o envelope da I&dmina. Isso pode danificar o substrato.

19. Os componentes deste kit so ajustados para otimizar a sensibilidade e a reprodutibilidade. Reagentes de outros fabricantes néo
devem ser trocados. Siga o folheto informativo com atengéo.

20. Os componentes ndo abertos/abertos sdo estéveis até a data de validade impressa no rétulo, desde que as condigdes de
armazenamento recomendadas sejam rigorosamente seguidas. Ndo use apds a data de validade. Ndo congelar.

21. O corante de contraste Evans Blue & um potencial carcindégeno. Se ocorrer contato com a pele, lave com dgua. Descarte de acordo
com as regulamentacdes locais.

22. Ndo deixe as ldminas secarem durante o procedimento. Dependendo das condigdes do laboratdrio, pode ser necessdario colocar
as lédminas em uma cdmara Umida durante as incubagoes.

COLETA DE AMOSTRAS

1. Redlize a coleta de amostras de acordo com o documento CLSI M29: Protegdo dos Trabalhadores de Laboratério contra Doengas
Infecciosas Adquiridas Ocupacionalmente. Nenhum método de teste conhecido pode oferecer garantia completa de que amostras
de sangue humano n&o transmitir@o infec¢ées. Portanto, todos os derivados de sangue devem ser considerados potencialmente
infecciosos.

2. Somente soro recém-coletado e adequadamente refrigerado, obtido por procedimentos aprovados de venopungdo asséptica,
deve ser utilizado neste ensaio (44, 45). Ndo devem ser adicionados anticoagulantes ou conservantes. Evite usar soro hemolisado,
lipémico ou contaminado por bactérias.

3. Armazene a amostra a temperatura ambiente por no méximo 8 horas. Se o teste néo for realizado dentro de 8 horas, o soro pode

ser armazenado entre 2 - 8 C, por no maximo 48 horas. Se houver previsdo de atraso no teste, armazene o soro para teste a -20 C
ou mais baixo. Evite ciclos multiplos de congelacéo/descongelacdo, pois isso pode causar perda da atividade dos anticorpos e
resultar em resultados erréneos. £ responsabilidade de cada laboratério utilizar todas as referéncias disponiveis e/ou seus proprios
estudos para determinar os critérios de estabilidade para seu laboratério (46).

PROCEDIMENTO DA ANALISE

1.

Retire as laminas do armazenamento refrigerado e deixe-as atingir a temperatura ambiente (20 - 25 C). Abra o envelope protetor

e retire as [dGminas. N&o aplique presséio nas laterais planas do envelope protetor.

Identifique cada pogo com o soro do paciente e os controles apropriados. OBSERVAGAO: Os controles devem ser utilizados sem

diluigéio. Prepare uma dilui¢do de 1:20 (por exemplo: 10uL de soro + 190pL de PBS) de cada soro de paciente.

Opgoes de Diluigdo:

a.  Como opgéo, os usudrios podem preparar as diluigées inicicis das amostras usando PBS ou Zorba-NS® (Zorba-NSe® estd
disponivel separadamente. Nimero do Produto FA025 - 2 frascos de 30 mL.

b. Os usudrios podem titular o controle positivo até o ponto final para servir como um controle semi-quantitativo (1+ Reagente
Minimante). Nesses casos, o controle deve ser diluido em dois volumes de PBS. Uma dilui¢éo de ponto final é estabelecida e
impressa no frasco do controle positivo (+ uma diluigdo). Deve-se observar que, devido a variagdes dentro do laboratério
(equipamento, etc.), cada laboratério deve estabelecer seu préprio titulo de ponto final esperado para cada lote de controle
positivo.

c. Ao titular amostras de pacientes, as diluigées iniciais devem ser preparadas em PBS ou Zorba-NS, e todas as diluigbes
subsequentes devem ser preparadas apenas em PBS. As titulagdes néio devem ser preparadas em Zorba-NS®.

Com um dispensador adequado (listado acima), dispense 20 pL de cada controle e de cada soro de paciente diluido nos pogos

apropriados.

Incube as laminas a temperatura ambiente (20 - 25 C) por 355 minutos.
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5. Lave suavemente as l@minas com PBS. Néo direcione um jato de PBS nos pogos de teste.

6. Lave asl@minas por dois intervalos de 5 minutos, trocando o PBS entre as lavagens.

7. Retire as ldminas do PBS uma de cada vez. Vire a ldmina e posicione os pogos nas cavidades dos blotters fornecidos. Seque a
l&mina pressionando o lado reverso com um lengo absorvente. CUIDADO: Posicione o papel absorvente e a Idmina em uma
superficie dura e plana. A secagem com toalhas de papel pode danificar a matriz da ldmina. Néo deixe as laminas secarem
durante o procedimento do teste.

8. Adicione 20-40 plL de conjugado a cada pogo.

9. Repitaasetapas4a’.

10. Aplique de 3 a 5 gotas de meio de montagem em cada I&@mina entre os pogos e coloque o vidro de cobertura. Alternativamente,
pode-se aplicar uma pequena quantidade de meio de montagem em cada pogo e colocar o vidro de cobertura. Examine as
l&minas imediatamente com um microscépio de fluorescéncia apropriado.

OBSERVAGAO: Se houver atraso na observagéo das laminas, selar o vidro de cobertura com esmalte transparente e armazend-las
na geladeira. Recomenda-se que as lGminas sejam examinadas no mesmo dia do teste.

CONTROLE DE QUALIDADE

1. Sempre que a andlise for realizada, um controle positivo e um controle negativo devem ser incluidos.

2. Recomenda-se que os controles positivo e negativo sejam lidos antes de avaliar os resultados do teste. Isso ajudard a estabelecer
as referéncias necessdrias para interpretar a amostra do teste. Se os controles ndo aparecerem conforme descrito abaixo, os
resultados sdo invdlidos.

a. Anticorpo Antinuclear: O controle positivo homogéneo é caracterizado pela coloragdo difusa de todo o nlcleo nas segdes de
rim, estdmago ou figado. O controle negativo é caracterizado pela auséncia de fluorescéncia especifica e pela coloragdo de
fundo vermelha de todas as células devido & contra-coloragdo com Evans Blue.

b. Anticorpo Mitocondrial: O controle positivo & caracterizado pela coloragdo verde magd no epitélio tubular proximal e distal,
células parietais gastricas (estémago) ou células hepdticas, com intensidade de coloragdo de 2+ a 4+. O controle negativo &
caracterizado pela auséncia de coloragéo fluorescente nas células renais.

c. Anticorpo antimisculo Liso: O controle positivo é caracterizado pela coloragdo fluorescente verde magd na banda muscular
do substrato gdstrico. O controle negativo é caracterizado pela auséncia de coloragdo fluorescente na camada muscular da
musculatura gdstrica.

3. Controles adicionais podem ser testados de acordo com as diretrizes ou requisitos das regulamentagées locais, estaduais efou
federais ou de organizagdes de acreditagdo.

OBSERVACOES:

a. Aintensidade da fluorescéncia observada pode variar com o microscépio e o sistema de filtros utilizados.

b. Ocorre retengéio inespecifica de reagentes. E importante lavar as laminas adequadamente para evitar resultados falso-
positivos.

INTERPRETA(;AO DE RESULTADOS

1. Titulos inferiores a 1:20 sé@o considerados negativos.

2. Teste positivo: Uma reagdo positiva é caracterizada pela presenga de qualquer padrdo de fluorescéncia nuclear na coloragdo
verde-magd observado em uma diluicéo de 1:20, com base em uma escala de intensidade de coloracéo de 1+ a 4+. 1+ &
considerada uma reagdo fraca, enquanto 4+ é considerada uma reagdo forte. Todos os soros positivos em 1:20 devem ser titulados
até a diluigdo de término. Isso é realizado preparando uma dilui¢éo seriada de 1:20, 1:40, 1:80, etc,, para todos os positivos. O término
& a maior diluigéio que produz uma reagéo positiva de 1+ (ver Principio da andlise).

3. Reacgbes de anticorpos antinucleares, antimitochondriais, antimusculo liso e anticélulas parietais podem ser observadas com este
substrato.

LIMITAQ@ES DA ANALISE

O Kit AAS de Tecido de Rim/Estémago/Figado de Rato & uma ferramenta auxiliar no diagnéstico laboratorial e, por si s6, ndo é
diagnéstico. Resultados positivos de testes podem ser encontrados em doengas além das descritas na se¢do "Significado e Contexto”
deste Folheto Informativo. Portanto, € imperativo que os resultados positivos dos testes sejam interpretados por uma autoridade
médica.

RESULTADOS ESPERADOS

O valor esperado na populagdo hormal & negativo ou inferior a 1:20. No entanto, individuos aparentemente sauddveis na quinta a sétima

década de vida podem apresentar resultados positivos (8).

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O Tecido de Rim/Estémago/Figado de Rato foi testado em paralelo com um procedimento de referéncia da seguinte forma:

1. O teste rotineiro de ANA foi realizado por ambos os procedimentos em 434 amostras de pacientes. Dessas 434 amostras de soro,
116 foram positivas por ambos os procedimentos. O Tecido de Rim/Estdmago/Figado de Rato apresentou 97% de concordancia em
relagdo aos resultados positivos e negativos, e 100% de concorddncia em relagdo aos padrées de coloragdo. Das 29 discrepdncias
na titulagéo, o procedimento ZEUS foi uma dilui¢gdo inferior em 16 amostras, enquanto o procedimento de referéncia foi uma diluicdo
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inferior em 13 amostras. Das 16 amostras com titulos mais baixos pelo procedimento do sistema de teste, todas apresentaram
discrepdncias de uma diluigdo, e 13 dessas 16 envolviam amostras que foram negativas pelo procedimento do sistema de teste e
positivas na diluigdo 1:20 pelo procedimento de referéncia.

O teste rotineiro de MA foi realizado por ambos os procedimentos em 77 amostras de pacientes. Das 77 amostras, 15 foram positivas
por ambos os procedimentos. O Tecido de Rim/Estémago/Figado de Rato apresentou 100% de concordéncia em relagéo aos
resultados positivos e negativos. Das 15 amostras de soro positivas para MA, 13 foram obtidas de pacientes com diagnéstico de
cirrose biliar primdria e duas positivas com titulo baixo foram obtidas de pacientes que estavam realizando exames de salde de
rotina para empregados.

O teste de SMA de rotina foi realizado por ambos os procedimentos em 69 amostras de soro. Dessas 69 amostras de soro, 28 foram
positivas com diluig&o de 1:40 ou maior por ambos os métodos e 41 foram negativas. Houve 6 discrepdncias entre os dois métodos
em relagdo a diluigdo. O procedimento do sistema de teste foi uma diluigc@o superior em quatro amostras e uma diluigéo inferior
em duas amostras. Ndo houve discrepdncias em relagdo ao nimero de soros negativos.
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GLOSSARIO DE SIMBOLOS
Os seguintes simbolos podem ter sido usados na rotulagem deste produto.

Simbolo Descrigéo Simbolo Descrigéio
“ Fabricante SLD L&émina de Substrato
Dispositivo médico diagnéstico
Tampé&o PBS
IVD para uso in vitro BUF PBS P
REF NGmero do catdlogo MNTMED Meios de Montagem
W Suficiente para n testes CON.J. Conjugado
n
LOT Cédigo do lote CTRL + ANA (homogénea) Controle Positivo
i i Utilizado por CTRL - Controle Negativo
Limitagdes de Temperatura de Controle Positivo de MA (Anticorpo
CTRL + | 2 . -
Armazenamento Mitocondrial):
Somente para Uso com Receita Controle Positivo de SMA (Anticorpo
RX Only Médica Muscular Liso):
Consulte as instrugées eletrénicas
E]E_] ¢ C'DvG I S Vidro de cobertura
de uso
N~
/.\ . .
PA Manter longe da luz solar Made in the USA Fabricado nos EUA
a8
Conformidade com a Diretiva s .
98/79 Armazenar na posigdo vertical

ad

ZEUS Scientific

200 Evans Way, Branchburg, Nova Jersey, 08876, USA
Ligagéo gratuita (EUA): 1-800-286-2111, Opgdo 2
Internacional: +1 908-526-3744

Fax: +1 908-526-2058

Site: www.zeusscientific.com
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Para atendimento ao cliente nos EUA, entre em contato com seu

distribuidor local.

Para suporte técnico dos EUA, entre em contato com a ZEUS Scientific,

ligue gratuitamente ou

escreva um e-mail para: support@zeusscientific.com.

Para consultas de Atendimento ao Cliente e Suporte Técnico fora dos
EUA, entre em contato com seu distribuidor local.

©2019 ZEUS Scientific. Todos os direitos reservados.
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