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Instrugdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

Diagnostic Systems

Antistreptolysin O FS
A Antiestreptolisina O FS

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO MESMO.
PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR:
SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 / sac@biosys.com.br

Reagente diagndstico para determinagdo quantitativa in vitro de Antiestreptolisina O (ASO) no soro em sistemas fotométricos.
N° de lote data de fabricag&o e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentagao DESCARTE
| i ;812 23 18 ggg Ei iiégmt : E; ;igmt Seguir as disposi¢des da resolucdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de salde, bem como outras préticas de
170129910 021 R1 5x25 mL + R2 1x25mL biosseguranca equivalentes, revisio em vigor.
1701299 10 921 R1 4x18mL + R2 4x5mL (400 testes)
17012 99 10 964 R1 6x13,5mL + R2 6x5,0mL (600 testes)

PREPARACAO DO REAGENTE

SUMARIO [1,4,6] Os reagentes estdo prontos para uso. O reagente de latex (R2) deve ser
- " misturado cuidadosamente antes do uso.

Estreptolisinas (ASL) sdo anticorpos especificos para produtos extracelulares de
Streptococcus pyogenes (Streptococcus grupo A: GAS), entre o qual o

Antiestreptolisina O (ASO) é o mais utilizado para avaliagao laboratorial clinica. MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO FORNECIDOS

A determinacéo da Antiestreptolisina O fornece uma informagao usual para o Solugdo NaCl 9 g/L.
diagndstico e monitoramento de infecgbes estreptocdcicas como amigdalites, Equipamento geral de laboratério.
otites, erisipela, escarlatina assim como doengas relacionadas como febre
reumatica ou glomerulonefrite. Os anticorpos contra estreptolisina O podem ser AMOSTRA
detectados de 1-3 semanas ap6s a infeccdo alcangando niveis méaximos de 3-6
semanas. Os valores patolégicos de ASO sempre indica a presenga de infecgéo soro. . R
Estabilidade: [4] 2 dias a 20-25°C

estreptocdcica enquanto que um resultado negativo ndo exclui a existéncia ou

- ~ - 2 dias a 4-8°C
infeccdo anterior por Streptococcus grupo A.
¢ P P grup 6 meses a -20°C
. Descarte amostras contaminadas! Congelar somente umavez!
METODO
Teste imunoturbidimétrico com particulas marcadas. PROCEDIMENTOS DO TESTE
Aplicagdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando solicitadas ou em
PRINCIPIO nosso site www.biosys.com.br
Det'ermlnaga_o da concentrqt;ao de ASQ por medigdo fotométrica _d{i reacéo Comprimento de onda 500 - 600 M
antigeno-anticorpo de particulas de latex cobertas com Estreptolisina O e Caminho 6t 1
anticorpos contra estreptolisina O presentes na amostra aminno optico om
’ Temperatura 37°C
Medicéo Contra o branco do reagente

REAGENTES
Componentes e Concentragaes: Branco Amostra ou calibrador
Rl = Tampédo fosfato pH7.0 100 mmol/L Amostra /_Callbrador - 3uL

NaCl 150 mmol/L Agua destilada 3L -
R2 = Tampdo glicina pH 8.0 100 mmol/L Reagente 1 250 250 uL

NaCl 150 mmol/L Muisturar, incubar por 3-5, entdoadicionar:

Particulas de latex cobertas com estreptolisina O Reagente 2 . 50 pL . S0uL

Muisturar, ler a absorbancia (Al). Incubar por 5 min. e ler a absorbancia (A2).

. AA = (A2—-A1) amostra ou calibrador
INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o final do més da data de validade indicada no CALCULOS
rétulo, se armazenados a 2 — 8 °C e a contaminag&o for evitada. N&o congelar os ~ . o .
reagentes! A concentragdo de ASO de amostras desconhecidas é obtida a partir de uma

curva de calibragdo usando um modelo matematico apropriado como o spline. A
curva de calibragéo é obtida com 5 calibradores de diferentes niveis e solugéo
NaCl (9 g/L) para a determinagéo do ponto zero.

Estabilidade da calibracéo: 4 semanas.

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Os reagentes contém Azida Sodica (0.95 g/L) como conservante. Ndo
ingerir! Evite contato com a pele e membranas damucosa.

2. Em casos muitos raros, amostras de pacientes com gamopatia podem
apresentar falsos resultados. [7]

CALIBRADORES E CONTROLES

3. Por favor, consulte a ficha de seguranga e tome as precaucdes necessarias Para a calibragdo em sistemas fotométricos automatizados, o calibrador TruCal
para 0 manuseio de reagentes de laboratério. Para um diagnostico final, ASO DiaSys é recomendado. Os valores encontrados com esse calibrador foram
os resultados devem ser correlacionados com o histrico médico, exame tragados com material padrdo disponivel comercialmente, tragado com padréo
clinico e outrosachados. de referéncia ASO do First International Standart. Para controle de qualidade

4. Apenas para uso profissional. interno, os controles TruLab Proteina devem ser utilizados. Cada laboratorio

deve estabelecer agdo corretiva em caso de variagao na recuperagéo do controle.

GARANTIA

. ~ . o Artigo Apresentagao
Estas instrugBes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagdo do TruLab Proteina 1 59500 99 10 046 Ix1mL
produto e as instrugdes nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A TruLab Proteina 2 59510 99 10 046 3x1imL

confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrugdes.
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DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Faixa de Medicéo

O teste foi desenvolvido para determinar concentragdes de ASO na faixa de
medicéo de 7-800 UI/mL até a concentragdo do calibrador mais alto. Quando os
valores excederem esta faixa, as amostras devem ser diluidas 1 + 1 com solucéo
NaCl (9 g/L) e os resultados multiplicados por2.

Limite de Prozona

Nenhum efeito prozona foi observado até a concentragdo de ASO de
1.500 Ul/mL.

Especificidades / Interferentes

Devido aos seus anticorpos, 0 ASO FS DiaSys é um imunoensaio especifico para
Antiestreptolisina O. Nenhuma interferéncia foi observada por Acido Ascérbico
até 30 mg/dL, Bilirrubina até 40 mg/dL, Hemoglobina até 500 mg/dL e
Lipemia até 2000 mg/dL de Triglicerideos. Para maiores informagdes sobre
substancias interferentes consultar o Young DS [6].

Sensibilidade / Limite de Deteccdo

O limite minimo de detecgdo é de 7 Ul/mL.

Precisdo(n=20)

Precisdo intra-ensaio | Média [Ul/mL] DP [UI/mL] CV [%]
Amostra 1 168 343 2.04
Amostra 2 284 5.90 2.08
Amostra 3 479 111 2.32
(ngﬁ';g%;gtgfaerf‘as)a"’ Média [UVmL] | DP [UlmL] CV [%]
Amostra 1 170 5.06 2.98
Amostra 2 267 8.21 3.08
Amostra 3 481 12.8 2.65
(Pgaeﬁ';g%;gtﬁ;ﬁga'o Média [UV/mL] | DP [Ul/mL] CV [%]
Amostra 1 165 5.84 3.54
Amostra 2 275 8.82 3.20
Amostra 3 472 15.8 3.34

Comparacéo de Métodos

Uma comparacédo da ASO FS DiaSys (y) com um teste disponivel no mercado
(x) usando 77 amostras, obteve os seguintes
resultados: y = 0.89 x + 1.8 Ul/mL; r = 0.987

VALORES DE REFERENCIA [5]

Adultos:
Criancas:

<200 Ul/mL
<150 Ul/mL

Cada laboratorio deve verificar se os valores de referéncia podem ser utilizados
na sua propria populagdo de pacientes e determinar seus préprios valores de
referéncia, se necessario

INFORMACOES ADICIONAIS PARA USO NO RESPONS 920

DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Precisao

Intra-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Média (Ul/mL) 159 265 465
C.V. (%) 3.17 2.23 2.87
Inter-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3

Média (Ul/dL) 160 265 483

C.V. (%) 2.71 2.14 2.90

Comparacédo de Métodos (n=125)

Teste x DiaSys ASO FS (Hitachi 917)

Teste y DiaSys ASO FS (respons®920)

Slope 1.00

Interceptacdo 8.50 Ul/mL

Coeficiente de Correlagao 0.996

Faixa de medicdo: até 700Ul/mL de ASO, pelo menos até a concentragéo do
calibrador alto (em casos de altas concentragBes medir novamente apés
diluicdo manual ou utilizar a funcéo rerun do equipamento).

Limite de deteccdo [ 3UI/mL de ASO

Nenhum efeito pré-zona até 1500 UI/mL de ASO

Estabilidade on-board 4 semanas

Estabilidade de calibracéo 4 semanas

Interferéncia < 10% por:

Acido Ascdrbico até 30 mg/dL

Bilirrubina até 60 mg/dL

Hemoglobina até 400 mg/dL

Lipemia (triglicerideos) até 1600 mg/dL

Para maiores informacoes sobre substancias interferentes consultar o Young
DS [6]

** a menor concentragdo mensuravel que pode ser diferente de zero
média + 3 DP (n=20) de uma amostra livre de analito

CUIDADOS E PRECAUCOES

Para evitar contaminagdo cruzada realizar uma lavagem eficiente,
principalmente apds usar reagentes que causem interferéncia. Consulte a tabela
de reagentes Interferentes da DiaSys para o respons®920. Reagentes interferentes
e lavagens automaticas com a solucdo de limpeza recomendada podem estar
especificadas no software. Favor utilizar o manual de usuério.

PREPARACAO DO REAGENTE

Os reagentes estdo prontos para uso. Os frascos do Respons devem ser
colocados diretamente no rotor de reagentes e conferem protegao a luz.
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