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REF Rose Bengal

Solo para uso diagndstico in vitro

Rosa Bengala

Determinacion de anticuerpos anti-Brucela
PRUEBA EN PORTA

FUNDAMENTO

La prueba del Rosa Bengala o prueba del antigeno tamponado de
Brucela, es una técnica rapida de aglutinacién en porta para la
deteccion de anticuerpos anti-Brucela en sueros animales y
humanos®®. La suspension bacteriana es reactiva tanto con
anticuerpos 1gG como IgM, siendo los primeros detectados mas
precozmente (infecciones sub-clinicas) y por un periodo mas largo
de tiempo (fase cronica) que con el procedimiento convencional de
tubo.

La determinacion se efectla ensayando la suspension tamponada
(pH 3,6) de Brucella coloreada con Rosa Bengala frente a los
sueros problema. La presencia o ausencia de aglutinaciéon visible
es indicativa de la presencia o ausencia de anticuerpos en las
muestras ensayadas.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Rosa Bengala. Suspension bacteriana de B. abortus,
tamponada a pH 3,6 y coloreada con Rosa Bengala. T+, Xi, C
R: 24/25-34-35

{

ONTROL Brucella. Suero animal anti-Brucella con una actividad
aglutinante superior a 100 Ul/mL.

ONTROL Suero animal con una actividad aglutinante inferior a 10
Ul/mL.

Aviso: Los reactivos de este kit contienen 0,95 g/L de azida s6dica. Evitar el
contacto con la piel y mucosas.

CONTENIDO DEL ENVASE

REF | 2210005, kit 100 tests.
1 vial Rosa Bengala, 1x1 mL Brucella Control positivo, 1x1 mL
Control negativo 1x1 mL, 3 Tarjetas visualizadoras y 2x50
palillos desechables.

REF | 2210010, kit 100 tests.
lvial Rosa Bengala.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

/i/ Conservar a 2-8°C. No congelar los componentes del kit ya
que podria verse afectada la funcionalidad del test.

El Antigeno y los Controles son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS
El Antigeno y los Controles estan listos para su uso.
MUESTRAS

Suero claro, reciente.
Una vez separado, el suero puede guardarse a 2-8°C durante una
semana antes del ensayo, o por un periodo mayor a —20°C.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED

EQUIPO ADICIONAL

— Pipetas de volumen variable.
— Agitador mecénico rotatorio de velocidad regulable a 100 r.p.m.
— Cronometro.

TECNICA

1. Equilibrar reactivos y muestras a temperatura ambiente (Nota
1).

2. Resuspender el antigeno con suavidad. Aspirar y vaciar varias
veces el cuentagotas para asegurar su homogeneidad antes
del ensayo.

3. Depositar 1 gota (50 uL) de suero problema en uno de los
circulos de la tarjeta visualizadora. En circulos adicionales,
depositar 1 gota de control positivo y 1 gota de control
negativo.

4. Afadir a cada circulo 1 gota de reactivo Rosa Bengala,
proxima a la muestra a analizar.

5. Efectuar la mezcla con ayuda de un palillo desechable,
extendiéndola de forma que cubra por completo la superficie
interior de cada anillo. Emplear palillos distintos para cada
mezcla.

6. Mover la tarjeta a mano o con agitador rotatorio (100 r.p.m.)
durante 4 minutos.

7. Observar de inmediato con la ayuda de una luz adecuada, la
aparicion de cualquier signo de aglutinacion (Nota 2).

Lectura
Reaccién negativa: Suspension uniforme sin cambio visible
alguno, tal como se presenta en el control negativo.

Reaccion positiva: Aglutinacion débil o intensa, faciimente
visible macroscépicamente. Efectuar pruebas adicionales para
confirmar la situacién (Nota 3).

CONTROL DE CALIDAD

Incluir diariamente controles positivo y negativo para confirmar el
correcto funcionamiento del reactivo, siguiendo los pasos descritos
para la Prueba cualitativa.

El control positivo debe producir una clara aglutinacién. Si no se
obtiene el resultado esperado, no utilice el kit.

VALORES ESPERADOS

Como valor de orientacién se considera internacionalmente 25
Ul/mL como limite superior del margen de normalidad. Como los
valores de referencia estan sometidos a la influencia de numerosos
factores que pueden variar en cada grupo analizado, cada
laboratorio debe determinar su propio margen de referencia.
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SIGNIFICADO CLINICO*®

En el serodiagnéstico de la brucelosis humana, la prueba del Rosa
Bengala tiene un valor importante en el campo epidemiolégico al
permitir agrupar los casos con alto riesgo de infeccién del resto de
la poblacién estudiada. En el campo veterinario es frecuente su
utilizacion como prueba diagnéstica en cabafias de vacuno y
porcino en las que la incidencia de brucelosis es relativamente alta,
aplicandose s6lo como prueba de control rapido en areas de baja
incidencia.

En el diagndstico clinico, los resultados de la determinacion de los
anticuerpos anti-Brucela deben ser considerados siempre en
relacion a los hallazgos clinicos y otras pruebas de laboratorio.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

— La unidad minima detectable (sensibilidad analitica) es de
aproximadamente 25 Ul/mL, frente al 2° Patrén Internacional de
suero anti-Brucella abortus (NIBS/OMS)®.

— La especificidad diagnéstica es del 100%.

— Efecto prozona: No se observa hasta concentraciones de 1000
Ul/mL.

— Los resultados obtenidos con este reactivo no muestran
diferencias significativas al ser comparados con un reactivo de
referencia. Los datos analiticos del estudio comparativo estan
disponibles bajo solicitud.

— Hemoglobina (<10 g/L), lipemia (<10 g/L) y factores
reumatoideos (<300 Ul/mL) no interfieren con el ensayo.
Bilirrubina (>2,5 mg/dL) interfiere con el ensayo. Otras
sustancias pueden interferir”.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

— En é&reas en las que se ha practicado una vacunacion masiva
con cepa 19, el ensayo presenta una proporcion alta de falsas
positividades que deben clarificarse mediante ensayos
confirmatorios posteriores.

— Pueden darse falsas negatividades en infecciones primarias
tempranas y en etapas tardias de la enfermedad. En el ganado
vacuno durante el periodo de incubacién, la negatividad de las
pruebas serolégicas no excluye la posibilidad de abortos
posteriores.

NOTAS

1. La sensibilidad del ensayo puede reducirse a temperaturas
bajas. Los mejores resultados se obtienen trabajando entre 15
y 25°C.

2. Retrasos en las lecturas pueden ocasionar una sobre-
valoracion de la tasa de anticuerpos presentes.

3. La prueba de aglutinacion en tubo es todavia el método de
referencia para el diagndstico serolégico de la brucelosis
humana y bovina en animales vacunados con la cepa 19,
siempre que estos hayan sido vacunados siendo terneros.
Excepto para la brucelosis porcina en la que la prueba del
Rosa Bengala ha demostrado ser el procedimiento de
diagnostico por excelencia, la prueba de fijacion del
complemento es considerada el método serolégico mas
especifico para el diagnostico de brucelosis en ganado vacuno,
ovino y caprino, empleandose como prueba suplementaria en
todas las muestras que dan por aglutinacion un titulo dudoso
(1:20=30 Ul/mL) o como prueba confirmatoria en todos los
sueros positivos con el Antigeno de Rosa Bengala.
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CAUSAS DE ERROR

La contaminacion bacteriana de controles y muestras, asi como
la congelacién y descongelacién del antigeno, son causas
generales de resultados positivos falsos.

Trazas residuales de detergentes en las tarjetas visualizadoras
pueden ocasionar asimismo falsas positividades. Lavar las
tarjetas bajo el grifo hasta que se hayan eliminado todos los
residuos y enjuagarlas con agua destilada. Secar al aire,
evitando el empleo de solventes organicos puesto que modifican
el acabado especial de las placas.

La suspensién antigénica no debe utilizarse con posterioridad a
su fecha de caducidad, puesto que un almacenamiento mas
prolongado puede afectar su sensibilidad.
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Rose Bengal 100 Tests

Rose Bengal 100 tests (2210005)

ROTULOS EXTERNOS
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Rose Bengal 100 Tests

Determination of Febrile Anligens
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Rose Bengal 100 Tests

Rose Bengal 100 tests (2210010)

ROTULOS EXTERNOS
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Rose Bengal 100 Tests

SOBRE ROTULO QUE SE AGREGA A LA CAJA DEL PRODUCTO

IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR: CROMOION S.R.L.

Oporto 6125 (C1408CEA) C.A.B.A. — Argentina

Tel./Fax (011) 4644-3205/06

Legajo empresa 908

Directora Técnica: Dra. Cecilia Arnaboldi - M.N. 13795

Producto Médico — Venta exclusiva a Laboratorios de Analisis Clinicos
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Uso Diagnéstico In Vitro

Certif./PM: 908-236
Autorizado por la ANMAT

Ministerio de Salud — Republica Argentina
VER INSTRUCCIONES DE USO
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2023-92164133-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Agosto de 2023

Referencia; CROMOION SRL. rétulos e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.08.09 08:15:03 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
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Date: 2023.08.09 08:15:04 -03:00
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