INSTRUCCIONES DE USO

ES Tejido de rifion, estomago y higado de rata

REF |Fa3402 IVD Rx Only go (€

El kit de tejido de rifidn, estbmago e higado de rata estd disefiado para la deteccioén cualitativa y semicuantitativa de anticuerpos
antinucleares, mitocondriales, de masculo liso y de células parietales mediante la técnica de inmunofluorescencia indirecta (IFI).
Permite determinar el lupus eritematoso sistémico (LES) y diferenciar trastornos del tejido conectivo clinicamente similares, y su uso es
diagnéstico in vitro.

El kit de tejido de rifidn, estdmago e higado de rata permite monitorizar cinco autoanticuerpos primarios en una sola prueba. Este kit
detecta simultGneamente anticuerpos antinucleares, antimitocondriales, antimicrosomas higado-rifién (LKM), antimasculo liso y
anticélulas parietales. El kit de tejido de rifndn/estomago/higado de rata estd disefiado para su uso junto con los kits especificos ANA,
MA y SMA.

El ensayo de inmunofluorescencia indirecta (IFI) fue adaptado a las pruebas de anticuerpos antinucleares por varios investigadores (1-

2) siguiendo los métodos bdsicos descritos originalmente por Coons (3). Este método se ha utilizado ampliamente para detectar la

presencia de ANA en el suero de pacientes con lupus eritematoso sistémico (LES) y otros trastornos del tejido conjuntivo clinicamente

similares (4-8). Ademas, los ANA pueden estar asociados a la enfermedad lapica inducida por farmacos, que clinicamente imita la

forma espontdnea del LES. Los ANA estén compuestos principalmente por IgG, aunque también pueden detectarse IgA e IgM (11).

1.  Citoplasmatico (mitocondrial) (MA, AC-21): el patrén tendrdé caracteristicamente numerosas motas citoplasméticas con la
concentracién mds alta en el area perinuclear. El patron se puede observar en células en interfase y mitéticas. La significacion
clinica de AMA es mds frecuentemente una asociacion con colangitis biliar primaria, especialmente cuando el AMA tiene un titulo
alto.

2. Los anticuerpos contra el musculo liso (SMA, actina-like, AC-15) fueron descritos por primera vez por Johnson et al. (36) y se
pensbé que eran especificos de la hepatitis créonica activa. Aunque los AME se encuentran en mds del 50 % de los pacientes con
hepatitis crénica activa, también se han encontrado en asociacién con la CBP (37), el asma (38) y ciertos tumores malignos (39).
Los titulos de AME de 1:80 o superiores que persisten durante varios meses o anos son caracteristicos de la hepatitis crénica activa
(29). Por otro lado, los pacientes con hepatitis virica rara vez presentan titulos superiores a 1:40 y solo tienen trazas transitorias de
AME. El antigeno especifico de la AME parece ser la actina o sustancias similares a esta que pueden estar presentes en las células
hepdticas (40). Hasta este informe (40), era dificil conciliar la presencia de AME con una enfermedad hepdtica crénica activa. Otro
informe ha demostrado que la AME es un autoanticuerpo reactivo con la actina (41), la sustancia contréctil de las plaquetas, los
bordes en cepillo de las células epiteliales y otras sustancias (41).

3. Losanticuerpos contra células parietales (PCA) se observan en el 90% de los pacientes con anemia perniciosa. La prueba es dtil
para diferenciar esta anemia de otras anemias macrociticas. El anticuerpo contra células parietales se observa en un gran
porcentaje de casos de gastritis atréfica y se observa en un porcentaje significativo de pacientes con anemia ferropénica,
enfermedad tiroideq, enfermedad de Addison idiopética y diabetes mellitus juvenil (42). En sujetos normales, los anticuerpos
contra células parietales son raros antes de los 20 afos. Hay una incidencia creciente con la edad en mujeres y hombres, o que
refleja una mayor frecuencia de gastritis atrofica (43). Los anticuerpos contra el factor intrinseco suelen ser de la clase IgG y se
encuentran en el 50-70% de los pacientes con anemia perniciosa (43). El anticuerpo contra el factor intrinseco rara vez se ve en
ausencia de anemia perniciosa.

El ensayo de tejido de rifién/estémago/higado de rata es un ensayo preestandarizado disefiado para analizar sueros de pacientes en
busca de anticuerpos antinucleares, antimitocondriales, anti-LKM, antimdsculo liso y anticélulas parietales mediante un Unico
procedimiento de ensayo. El ensayo emplea secciones de sustrato de tejido de estbmago, rifidn e higado en cada pocillo de un
portaobjetos de ocho pocillos. A continuacién, los anticuerpos se diluyen utilizando un conjugado de inmunoglobulina antihumana de
cabra ajustado para una dilucién 6ptima con una tincién de fondo minima. La reaccién tiene una fase de incubacién inicial y una fase
de revelado posterior.

1. El primer paso implica la interaccion del anticuerpo presente en el suero del paciente con el antigeno del portaobjetos. En una

muestra positiva, los anticuerpos del suero se unirdn a la seccién de tejido y permanecerdn adheridos después del enjuague.
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2. El segundo paso es la reaccidn entre el conjugado y la reaccién antigeno-anticuerpo que produce una tincién verde manzana
en un ensayo positivo (ver procedimiento de ensayo).

El tejido de rifidn, estbmago o higado de rata debe utilizarse para examinar a pacientes sospechosos de padecer LES u otras
enfermedades del tejido conjuntivo, asi como enfermedades hepdticas autoinmunes, como hepatitis crénica activa o colangitis biliar
primaria. También se debe utilizar en pacientes con anemia perniciosa y en pacientes con sintomas compatibles con una posible
enfermedad autoinmune.
ANA (anticuerpo antinuclear): en un ensayo positivo, el anticuerpo antinuclear presente en el suero del paciente interactia con los
nucleos de los rifiones, el estbmago y el higado. Con la adicién del conjugado FITC, se producird una tincién de color verde manzana.
Los anticuerpos antinucleares exhibirdn un patrén homogéneo, con bordes, moteado o nucleolar.
MA (anticuerpo mitocondrial): en un ensayo positivo, el anticuerpo mitocondrial presente en el suero del paciente interactta con los
antigenos mitocondriales localizados en el rifidn proximal y, mds intensamente, en el epitelio tubular distal y en las células parietales
géstricas (estomago). También se observarén reacciones con antigenos mitocondriales en las células hepdticas. Con la adicién del
conjugado FITC, se producird una tincién de color verde manzana en las estructuras mencionadas.
SMA (anticuerpo de musculo liso): en un ensayo positivo, el anticuerpo de misculo liso en el suero del paciente interactia con el
antigeno de masculo liso en la banda muscularis basal de la mucosa glandular del estbmago y en el tejido muscular liso de las paredes
de los vasos sanguineos. Con la adicién del conjugado FITC, una reaccidn positiva se indica mediante una tincién verde manzana dentro
de la banda muscularis y las paredes de los vasos sanguineos.
PCA (anticuerpo de células parietales): En un ensayo positivo, las muestras de suero o plasma se incuban con un sustrato que contiene
células de la mucosa gdstrica. Si los PCA estdn presentes, se unen a los antigenos de dichas células. Con la adicién del conjugado FITC,
la tincién verde manzana indica una reaccién positiva.
REACTIVOS
Materiales suministrados:
Cada kit contiene los siguientes componentes en cantidades suficientes para realizar la cantidad de pruebas indicadas en la etiqueta
del envase.
NOTA: El conjugado y los controles contienen una combinacién de Proclin (0,05 % v/v) y azida sédica (<0,1% p/v) como conservantes.

Portaobjetos de sustrato de tejido de rifnén/estomago/higado de rata: diez portaobjetos de
8 pocillos con papel absorbente y bolsa desecante.

SLD 1

Conjugado:  inmunoglobulina antihumana de cabra (polivalente) marcada con
CONJ 2 | isotiocianato de fluoresceina (FITC). Contiene tampén de fosfato con BSA vy tincién de
contraste. Dos frascos de 3,5 ml con tapa dmbar. Listos para usar.

ANA (homogénea) Control positivo (suero humano): producird una tincién homogénea del
sustrato renal. Un vial de 0,5 ml con tapén rojo. Listo para usar.

CTRL + 3

Control positivo MA (suero humano): produce tincién mitocondrial del sustrato renal. Un vial
de 0,5 ml con tapa azul. Listo para usar.

CTRL + 2 4

Control positivo SMA (suero humano): produciré tincién del masculo liso del estomago. Un

5
vial de 0,5 ml con tapén naranja. Listo para usar.
Control negativo (suero humano): no produce tincién detectable de ANA, MA o SMA en el
CTRL - 6 ) e ! .
sustrato del estbmago o el rindn. Un vial de 0,5 ml con tapa verde. Listo para usar.

Solucién salina tamponada con fosfato (PBS): pH 7,2 = 0,2. Vaciar el contenido de cada
BUF PBS 7 | paquete de tampén en un litro de agua destilada o desionizada. Mezclar hasta que se
disuelvan por completo todas las sales. Dos paquetes son suficientes para preparar 2 litros.

Medio de montaje (glicerol tamponado): un vial de 3,0 ml, con tapa blanca y punta con
gotero.

MNTMED 8

COWGLS 9 | Cubreobjetos. Paquete de doce, 24 x 60 mm, espesor # 1.

NOTAS:

1. Los siguientes componentes no dependen del nlimero de lote del kit y pueden usarse indistintamente con el kit, siempre que los
nameros de producto sean idénticos: Medio de montaje (nimero de producto: FA0009S), PBS (niimero de producto: 0008S) y
vidrio de cubierta (nimero de producto: S8007).

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROPORCIONADOS
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10.

1.

Microscopio automatico dIFine® o un microscopio de fluorescencia equipado adecuadamente.

Pipetas pequefias seroldgicas, pasteur, capilares o automaticas.

Puntas de pipeta desechables.

Tubos de ensayo pequenos, de 13 x 100 mm o similares.

Gradillas para tubos de ensayo.

Staining dish: A large staining dish with a small magnetic mixing set-up provides an ideal mechanism for washing slides between
incubation steps.

Agua destilada o desionizada.

Microscopio de fluorescencia equipado adecuadamente.

Probeta de 1litro.

Temporizador de laboratorio para controlar los pasos de incubacion.

Recipiente para desechos, guantes desechables y desinfectante (es decir: 10 % de lejia doméstica — 0,5 % de hipoclorito de sodio).

Se ha comprobado que los siguientes sistemas de filtrado, o sus equivalentes, son satisfactorios para el uso rutinario con conjuntos de
campo oscuro de luz transmitida o incidente:

Luz transmitida

Fuente de Luz: Vapor de Mercurio de 200W o 50W

Filtro de excitacién Filtro de Barrera Filtro Supresor Rojo
KP490 K510 o K530 BG38
BGI12 K510 o K530 BG38
FITC K520 BG38
Fuente de Luz: Tungsteno — Halégeno 100W
KP490 K510 o K530 BG38

Luz Incidente

Fuente de Luz: Vapor de Mercurio 200, 100, 50 W

Filtro de Excitacion Espejo Dicroico Filtro de Barrera Filtro Supresor Rojo
KP500 TK510 K510 o K530 BG38
FITC TK510 K530 BG38
Fuente de Luz: Tungsteno — Halégeno 50 y 100 W
KP500 TK510 K510 o K530 BG38
FITC TK510 K530 BG38

C

ONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

2

8°C Sistema de prueba sin abrir.
°C"ﬂr Medios de montaje, conjugado, portaobjetos, controles positivos y negativos.
PBS rehidratado (Estable durante 30 dias).

25°C
2UCJF Paquetes de solucién salina tamponada con fosfato (PBS).

PRECAUCIONES

1.
2.

Para uso de diagnéstico In Vitro.

Siga las precauciones normales que se toman al manipular reactivos de laboratorio. En caso de contacto con los ojos, enjuague
inmediatamente con abundante agua y busque atencién médica. Use ropa protectora adecuada, guantes y proteccioén para los
ojos y la cara. No respire los vapores. Elimine los desechos observando todas las leyes locales, estatales y federales.

Los pocillos del portaobjetos no contienen organismos viables. Sin embargo, considere el portaobjetos como un material
potencialmente biopeligroso y manipulelo en consecuencia.

Los controles son materiales potencialmente biopeligrosos. Los materiales de origen de los cuales se derivaron estos productos
dieron negativo para el antigeno VIH-1, HBsAg y para anticuerpos contra el VHC y el VIH mediante métodos de prueba aprobados.
Sin embargo, dado que ningln método de prueba puede ofrecer una garantia completa de la ausencia de agentes infecciosos,
estos productos deben manipularse en el Nivel de bioseguridad 2, como se recomienda para cualquier muestra de sangre o suero
humano potencialmente infeccioso en el manual de los Centros para el Control de Enfermedades/Institutos Nacionales de Salud
“Bioseguridad en laboratorios microbiolégicos y biomédicos™: edicién actual; y la Norma de OSHA para patégenos transmitidos por
la sangre (20).

Es esencial respetar el tiempo y la temperatura de incubacion especificados para obtener resultados precisos. Se debe permitir que
todos los reactivos alcancen la temperatura ambiente (20 - 25°C) antes de iniciar el ensayo. Devuelva inmediatamente los
reactivos no utilizados a sus envases originales y siga los requisitos de almacenamiento.

Un lavado inadecuado puede provocar resultados falsos positivos o falsos negativos. Asegurese de minimizar la cantidad de PBS
residual, mediante un secado con papel absorbente, antes de agregar el conjugado. No permita que los pocillos se sequen entre
incubaciones.
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20.

21.

22.

El conjugado y los controles contienen azida sédica en una concentracion de <0,1% (p/v). Se ha informado que la azida sédica forma
azidas de plomo o cobre en las tuberias del laboratorio, lo que puede provocar explosiones al martillar. Para evitarlo, enjuague bien
el fregadero con agua después de desechar la solucién que contiene azida sddica. Este conservante puede ser toxico si se ingiere.

La dilucién o adulteracién de estos reactivos puede generar resultados erréneos.

Nunca pipetee con la boca. Evite el contacto de los reactivos y las muestras de pacientes con la piel y las membranas mucosas.

. Evite la contaminacién microbiana de los reactivos. Pueden producirse resultados incorrectos.

La contaminacién cruzada de reactivos o muestras puede provocar resultados errébneos.

. El material de vidrio reutilizable debe lavarse y enjuagarse completamente para eliminar todos los detergentes.
. Evite las salpicaduras o la generacidn de aerosoles.

No exponga los reactivos a una luz intensa durante el almacenamiento o la incubacion.

Si deja que el paquete de portaobjetos alcance la temperatura ambiente antes de abrir el sobre protector, protegerd los pocillos y
el papel secante de la condensacién.

Recoja la solucién de lavado en un recipiente para desechos. Trate la solucién de desechos con desinfectante (es decir: 10 % de lejia
domeéstica - 0,5 % de hipoclorito de sodio). Evite la exposicién de los reactivos a los vapores de la lejia.

No exponga ninguno de los reactivos a soluciones que contengan lejia ni a olores fuertes de soluciones que contengan lejia. Las
cantidades minimas de lejia (hipoclorito de sodio) pueden destruir la actividad bioclégica de muchos de los reactivos de este sistema
de prueba.

No aplique presion al sobre de portaobjetos. Esto puede dafiar el sustrato.

. Los componentes de este kit estdn adaptados para una sensibilidad y reproducibilidad éptimas. No deben intercambiarse reactivos

de otros fabricantes. Siga cuidadosamente el prospecto.

Los componentes abiertos o sin abrir son estables hasta la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta, siempre que se respeten
estrictamente las condiciones de almacenamiento recomendadas. No utilizar después de la fecha de vencimiento. No congelar.

La tincién de contraste azul de Evans es un carcindgeno potencial. Si se produce contacto con la piel, enjuagar con agua. Desechar
de acuerdo con las normas locales.

No permitir que los portaobjetos se sequen durante el procedimiento. Segun las condiciones del laboratorio, puede ser necesario
colocar los portaobjetos en una cdmara himeda durante las incubaciones.

RECOGIDA DE MUESTRAS

1.

Realice la recolecciéon de muestras de acuerdo con el documento M29 del CLSI: Proteccion de los trabajadores de laboratorio contra
enfermedades infecciosas adquiridas ocupacionalmente. Ningdn método de prueba conocido puede ofrecer una garantia
completa de que las muestras de sangre humana no transmitirdn infecciones. Por lo tanto, todos los derivados de la sangre deben
considerarse potencialmente infecciosos.

Solo sueros recién extraidos y refrigerados adecuadamente obtenidos mediante procedimientos de venopuncion aséptica
aprobados con este ensayo (44, 45). No se deben agregar anticoagulantes ni conservantes. Evite usar sueros hemolizados, lipémicos
o contaminados con bacterias.

Almacene la muestra a temperatura ambiente durante no mds de 8 horas. Si la prueba no se realiza dentro de las 8 horas, los sueros
pueden almacenarse entre 2 y 8 °C, durante no mds de 48 horas. Si se prevé una demora en la prueba, almacene los sueros de
prueba a -20 °C o menos. Evite los ciclos mdltiples de congelacién/descongelacién que pueden causar pérdida de actividad de
anticuerpos y dar resultados erréneos. Es responsabilidad de cada laboratorio utilizar todas las referencias disponibles y/o sus
propios estudios para determinar los criterios de estabilidad para su laboratorio (46).

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

1.

aque los portaobjetos del refrigerador y déjelos que alcancen la temperatura ambiente (20-25 °C). Abra el sobre protector y saque
los portaobjetos. No ejerza presién sobre los lados planos del sobre protector.

2. Identifique cada pocillo con los sueros y controles de pacientes adecuados. NOTA: Los controles estén destinados a usarse sin
diluir. Prepare una dilucién 1:20 (p. ej.: 10 uL de suero + 190 L de PBS) de cada suero de paciente.

Opciones de dilucién:

a.  Como opcién, los usuarios pueden preparar diluciones iniciales de la muestra utilizando PBS o Zorba-NS® (Zorba-Nse estd
disponible por separado. Solicite el numero de pieza FA025: 2 frascos de 30 ml).

b. Los usuarios pueden titular el control positivo hasta el punto final para que sirva como control semicuantitativo (1+
minimamente reactivo). En tales casos, el control debe diluirse dos veces en PBS. Se establece una dilucion de punto final y se
imprime en el vial de control positivo (+ una dilucién). Se debe tener en cuenta que debido a las variaciones dentro del
laboratorio (equipo, etc.), cada laboratorio debe establecer su propio titulo de punto final esperado para cada lote de control
positivo

c.  Altitular las muestras de pacientes, las diluciones iniciales se deben preparar en PBS y todas las diluciones posteriores se deben
preparar solo en PBS. Las titulaciones no se deben preparar en Zorba-Nse.

3. Con un dispensador adecuado (enumerado anteriormente), dispense 20 pL de cada control y cada suero de paciente diluido en los
pocillos correspondientes.
4. Incube los portaobjetos a temperatura ambiente (20 - 25 °C) durante 35 + 5 minutos.
5. Enjuague suavemente los portaobjetos con PBS. No dirija el chorro de PBS hacia los pocillos de prueba.
6. Lave los portaobjetos durante dos intervalos de 5 minutos, cambiando el PBS entre lavados.
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7. Retire los portaobjetos del PBS uno a la vez. Invierta el portaobjetos y coloque los pocillos en los orificios de los secantes provistos.
Seque el portaobjetos limpiando el reverso con un pafio absorbente. PRECAUCION: Coloque el secante y el portaobjetos sobre una
superficie dura y plana. Secar con toallas de papel puede destruir la matriz del portaobjetos. No permita que los portaobjetos se
sequen durante el procedimiento de prueba.

8. Agregue 20-40uL de conjugado a cada pocillo.

9. Repita los pasos 4 al 7.

10. Aplique de 3 a 5 gotas de medio de montaje en cada portaobjetos entre los pocillos y coloque el cubreobijetos. Alternativamente, se
puede aplicar una pequefia cantidad de medio de montaje en cada pocillo y colocar el cubreobjetos. Examine los portaobjetos
inmediatamente con un microscopio de fluorescencia adecuado.

NOTA Si se prevé que habra demoras en el examen de los portaobjetos, selle el cubreobjetos con esmalte de ufias transparente y

gudrdelo en el refrigerador. Se recomienda que los portaobjetos se examinen el mismo dia de la prueba.

CONTROL DE CALIDAD

1. Cada vez que se redlice el ensayo, debe incluirse un control positivo y un control negativo.

2. Serecomienda leer los controles positivo y negativo antes de evaluar los resultados de las pruebas. Esto ayudaré a establecer las
referencias necesarias para interpretar la muestra de ensayo. Si los controles no aparecen como se describe a continuacion, los
resultados no serdn vdlidos.

a. Anticuerpo antinuclear (ANA): El control positivo homogéneo se caracteriza por una tincién difusa de todo el nicleo en las
secciones de rifidn o estdmago. El control negativo se caracteriza por la ausencia de fluorescencia especifica y una tincién de
fondo roja o verde pdlida de todas las células debido a la tincién de contraste azul de Evans.

b. Anticuerpo mitocondrial (MA): E| control positivo se caracteriza por una tincién verde manzana en el epitelio tubular proximal
y distal, y en las células parietales gdstricas, con una intensidad de tincién de 2+ a 4+. El control negativo se caracteriza por la
ausencia de tincion fluorescente de las células renales.

c. Anticuerpo de misculo liso (SMA): El control positivo se caracteriza por una tincién fluorescente de color verde manzana en
la capa de muscularis del sustrato estomacal. El control negativo se caracteriza por la ausencia de tincién fluorescente en la
muscularis del musculo estomacal.

3. Podrén realizarse controles adicionales de acuerdo con las directrices o requisitos de las normativas locales, estatales o federales,
o de las organizaciones de acreditacion.

NOTAS:

a. Laintensidad de la fluorescencia observada puede variar dependiendo del microscopio y del sistema de filtros utilizado.

b. Puede producirse una captura de reactivos no especificos. Es importante lavar adecuadamente los portaobjetos para eliminar
los falsos positivos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

1. Los titulos inferiores a 1:20 se consideran negativos.

2. Prueba positiva: Se considera reaccién positiva la presencia de cualquier patrén de tincién nuclear verde manzana observado a
una dilucién de 1:20, en base a una escala de intensidad de tincién de 1+ a 4+. Se considera que 1+ es una reaccién débil y 4+ una
reaccion fuerte. Todos los sueros positivos a 1:20 deben valorarse hasta la dilucién del punto final. Esto se consigue haciendo una
dilucién en serie 1:20, 1:40, 1:80, etc., de todos los positivos. El punto final serd la dilucién mas alta que produzca una reaccioén positiva
1+ (véase Principio del ensayo).

3. Con este sustrato pueden observarse reacciones de anticuerpos antinucleares, mitocondriales, de musculo liso y de células
parietales.

LIMITACIONES DEL ENSAYO

El kit de rinén/estémago/higado de rata AAS es una ayuda diagnéstica de laboratorio y, por si mismo, no es diagnéstico. Es posible que

se obtengan resultados positivos en enfermedades distintas a las descritas en la seccion «Significado y antecedentes» de este

prospecto. Por lo tanto, es imperativo que los resultados positivos de las pruebas los interprete un profesional sanitario.

RESULTADOS ESPERADOS
El valor esperado en la poblacién normal es negativo, es decir, inferior a 1:20. Sin embargo, las personas aparentemente sanas de la 5.°
ad la 7.2 década de vida pueden tener resultados positivos (8).

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El tejido de rifidn, estdbmago e higado de rata se analizé en paralelo con un procedimiento de referencia de la siguiente manera:

1. Se realizaron pruebas rutinarias de ANA por ambos procedimientos en 434 muestras de pacientes. De estos 434 sueros, 116 fueron
positivos en ambos procedimientos. El tejido de rifién, estbmago e higado de rata mostré una concordancia del 97 % con respecto
a los resultados positivos y negativos, y del 100 % con respecto a los patrones de tincion. De las 29 discrepancias en los titulos, el
procedimiento ZEUS fue una dilucién inferior en 16 especimenes, mientras que el procedimiento de referencia fue una dilucién
inferior en 13 especimenes. De las 16 muestras con titulos mdés bajos segun el procedimiento del sistema de prueba, todas
correspondian a una dilucién y 13 de estas 16 muestras eran negativas segun el procedimiento del sistema de prueba y positivas
a 1:20 segun el procedimiento de referencia.

2. Sereadlizaron pruebas de MA de rutina con ambos procedimientos en 77 muestras de pacientes. De los 77 sueros, 15 dieron positivo
con ambos procedimientos. El tejido de rifidn, estdbmago e higado de rata mostrd una concordancia del 100 % con respecto a los
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resultados positivos y negativos. De los 15 sueros MA positivos, 13 se obtuvieron de pacientes con un diagnéstico de cirrosis biliar
primaria y dos positivos de bajo titulo se obtuvieron de empleados sometidos a exdmenes de salud de rutina.

Se realizaron pruebas de rutina de SMA con ambos procedimientos en 69 muestras de suero. De estos 69 sueros, 28 fueron positivos
con un titulo de 1:40 o mds con ambos métodos y 41 fueron negativos. Hubo 6 discrepancias entre los dos métodos con respecto
al titulo. El procedimiento del sistema de prueba fue una dilucion mds alta en cuatro muestras y una dilucién mas baja en dos
muestras. No hubo discrepancias con respecto al nimero de sueros negativos.
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En el etiquetado de este producto pueden aparecer los siguientes simbolos.

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
“ Fabricante SLD Portaobjeto de sustrato
IVD Dispositivo médico de diagndstico in vitro BUF PBS Tampédn PBS
REF NGmero de catdlogo MNTMED Medios de montaje
W Suficiente para n pruebas CONJ Conjugado
n
ANA (homogénea
LOT Cédigo de lote CTRL + ( g. . )
Control positivo
Usar antes de CTRL - Control negativo

Limitaciones de temperatura de
almacenamiento

CTRL + 2

Control positivo de MA

Solo con receta médica

Control positivo de SMA

= |s|s=Ka

Consulte las instrucciones electrénicas de uso COVGLS Tapa de cristal
e
j/{t Mantener alejado de la luz solar Made in the USA Fabricado en EE. UU.
|

m
m

Conformidad con la Directiva 98/79

1t

Guardar en posicién
vertical

sl

ZEUS Scientific

200 Evans Way, Branchburg, Nueva Jersey, 08876, EE. UU.
Llamada gratuita (EE. UU.): 1-800-286-2111, opcién 2
Internacional: +1 908-526-3744

Fax: +1 908-526-2058

Para el servicio de atencién al cliente en EE. UU,, péngase en
contacto con su distribuidor local.

Para el servicio de asistencia técnica en EE. UU,, pdngase en contacto
con ZEUS Scientific, lamando al nimero gratuito o enviando un
correo electrénico asupport@zeusscientific.com.

Para consultas sobre el servicio de atencién al cliente y asistencia

local.
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