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Apenas para utilizagao em diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

UTILIZAGAO PREVISTA

Ensaio imuno-turbidimétrico para a determinagdo quantitativa de anti-corpos ASO (Anti-estreptolisina O) no soro
humano em analisadores Beckman Coulter.

RESUMO E EXPLICAGAO DO PRODUTO

Referéncia1 2

O streptococcus do grupo A é uma das causas mais comuns de infecgdes bacterianas humanas, provocando doencas
tais como febre reumatica aguda, glomerulonefrite aguda, faringite aguda, sinusite, pneumonia, escarlatina séptica,
gangrena e linfangite. A estreptolisina O é uma hemolisina produzida pelos streptococcus do grupo A. Num individuo
infectado, a estreptolisina O age como um antigénio proteico ao qual o doente cria uma resposta de anti-corpos. Os
niveis aumentam numa semana e tém o seu pico 3 — 6 semanas apos infeccdo. Na auséncia de complicagbes ou
reincidéncia da infecgéo, geralmente, o nivel de ASO caira para niveis de pré-infeccdo dentro de 6 — 12 meses.

METODOLOGIA

Quando uma amostra é misturada com tampéo R1 e solugéo latex R2, os anti-corpos Anti-estreptolisina O reagem
especificamente com latex revestido com Estreptolisina-O para produzir agregados insoluveis. A absorvancia destes
agregados é proporcional a concentragdo de ASO na amostra.

AMOSTRA

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DA AMOSTRA

Soro: Estavel durante 8 dias quando armazenado a 2...8 °C e durante 2 dias quando armazenado a 15...25 °c.3

REAGENTES

AVISOS E PRECAUGOES

Tome as precaugdes normais necessarias para manusear todos os reagentes de laboratério.
Elimine todo o material desperdicado de acordo com as directrizes locais.

Este produto contém material de origem animal. Este produto deve ser considerado como potencialmente capaz de
transmitir doencas infeciosas.

INGREDIENTES REATIVOS

Concentragao final dos componentes reactivos:
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Tampé&o de cloreto de amonio (pH 7,0) 40 mmol/L
Latex revestido com Estreptolisina-O <0,2% wiv
Conservante

As concentragcdes dos componentes reativos dos reagentes apresentadas na etiqueta do kit sdo as concentragbes
reais nos frascos R1/R2 individuais. A composi¢ado dos reagentes que é apresentada nas Instru¢des de utilizagéo é a
concentracao final destes componentes na cuvete de reagao apoés adigdo de R1, Amostra e R2.

/N cuIDADO

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 explosdo da azida) (16-8-76).

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

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS

Nao classificado como perigoso

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

PREPARAGAO DO REAGENTE

O R1 esta pronto a ser utilizado e pode ser colocado directamente no interior do analisador. O R2 deve ser misturado
através de inversdo 5 - 10 vezes antes da aplicagao no interior do analisador com intervalos de uma semana a partir
desse momento.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Os reagentes sao estaveis, enquanto nao forem abertos, até a data de validade mencionada, quando armazenados
entre 2...8 °C. Uma vez abertos, os reagentes armazenados dentro do equipamento permanecem estaveis durante 60
dias.

Nao utilizar caso existam sinais visiveis de crescimento bacteriano, turvagao ou precipitagao, ou qualquer alteragéo na
cor do reagente.

CALIBRAGAO

CALIBRADOR NECESSARIO

Este ensaio pode ser calibrado recorrendo a uma calibragao multiponto ou a uma calibragdo de ponto Unico. Para a
calibragdo multiponto, utilize o Multicalibrador de proteina de soro, Cat.l n.°. ODR3021. Para a calibragao de ponto
Unico, utilize o Multicalibrador de proteina de soro, Cat. n.°; ODR3021. E possivel utilizar o calibrador 4.

Consulte o Guia do utilizador/as Instrugdes de utilizagdo para obter instrugdes adicionais.

Os valores ASO do calibrador séo aferidos em conformidade com a 12 norma do NIBSCSNationaI Institute for Biological
Standards and Control) ao abrigo das normas da OMS para Anti-estreptolisina O, AST.™ 5

Volte a calibrar o ensaio quando ocorrer o seguinte:

Mudanga de lote de reagente ou alteragao significativa nos valores de controlo;
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Execucgdo de manutencgdo preventiva de grande escala no analisador ou substituicdo de uma pecga importante.

Apbs a calibragao, a curva resultante deve ser revista visualmente para aceitabilidade, no analisador Beckman Coulter,
utilizando as opgdes de software para aceder ao Monitor de Calibragdo. Os procedimentos de controlo de qualidade
devem ser realizados imediatamente apés a calibragdo de acordo com as boas praticas laboratoriais.

CONTROLO DE QUALIDADE

Podem ser utilizados os soros ITA Control ODC0014, ODC0015 e ODC0016 ou outros materiais de controlo com valores
determinados por este sistema Beckman Coulter.

Cada laboratério deve estabelecer a sua propria frequéncia de controlo. Contudo, as boas praticas laboratoriais
sugerem que os controlos sejam executados todos os dias em que forem analisadas amostras de doentes e sempre
que for realizada a calibragéo.

Os resultados obtidos por qualquer laboratério individual podem variar relativamente ao valor médio determinado. Por
conseguinte, recomenda-se que cada laboratdrio estabeleca valores de controlo de referéncia especificos para o analito
e intervalos com base em varios ciclos de acordo com os respectivos requisitos. Os referidos valores de referéncia
devem enquadrar-se nas correspondentes gamas aceitaveis indicadas na documentagao relevante do produto.

Se forem detectadas quaisquer tendéncias ou mudancgas repentinas nos valores, reveja todos os parametros de
operacgao.

Cada laboratério deve estabelecer normas para ac¢ao correctiva a executar caso os valores dos controlos ndo estejam
dentro dos limites especificados.

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

Consulte o Guia do utilizador/as Instrugbes de utilizacdo adequados do analisador AU da Beckman Coulter relativamente
as instrugdes de ensaio especificas do analisador para o tipo de amostra, conforme descrito na declaragao de utilizagdo
pretendida.

CALCULOS
Os analisadores Beckman Coulter calculam automaticamente a concentragao de ASO de cada amostra.

COMUNICAGAO DE RESULTADOS

INTERVALOS DE REFERENCIA
1

Referéncia
Adultos < 200 Ul/mL
Criancas < 150 Ul/mL

Os valores esperados podem variar com a idade, o sexo, o tipo de amostra, a dieta e a localizagdo geografica. Cada
laboratério deve verificar a possibilidade de transferéncia dos valores esperados para a sua prépria populagao e, se
necessario, determinar o seu préprio intervalo de referéncia de acordo com as boas praticas laboratoriais. Para efeitos
de diagndstico, os resultados devem ser sempre avaliados em conjunto com o historial médico do doente, os exames
clinicos e outros achados.

NOTAS DE PROCEDIMENTO

LIMITACOES

As amostras com caracteristicas opticas extremamente anormais, especialmente turvagao, podem produzir resultados
atipicos.
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INTERFERENCIAS

Os resultados de estudos efectuados para avaliar a susceptibilidade do método a interferéncias foram os seguintes:

Ictericia: Interferéncia inferior a 5% até 40 mg/dL ou 684 pymol/L bilirubina
Hemolise: Interferéncia inferior a 3% até 5 g/L de hemoglobina
Lipemia: Interferéncia inferior a 5% até 1000 mg/dL Intralipid.

Consulte YoungG para mais informagdes sobre substancias que interferem.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Os dados incluidos nesta seccgéo sao representativos do desempenho dos sistemas Beckman Coulter. Os dados obtidos
no seu laboratério podem ser diferentes destes valores.

LINEARIDADE
O ensaio ¢é linear no intervalo de concentragéo entre 100 — 1.000 IU/mL.
SENSIBILIDADE

O nivel mais baixo detectavel no soro num analisador AU400 foi estimado em 7 Ul/mL.

O nivel mais baixo detectavel representa o nivel mais baixo mensuravel de Anti-estreptolisina que pode ser distinguido
do zero. E calculado como a média absoluta mais trés desvios padrao de 20 ensaios de uma amostra sem analito.

COMPARAGCAO DE METODOS

Foram utilizadas amostras de soro de doentes para comparar este ensaio ASO OSR6194 no AU2700 relativamente a
outro ensaio ASO disponivel comercialmente. Os resultados da analise de regresséao linear foram os seguintes:

y=1,031 x- 16,575 r = 0,992 n =102 Amplitude de amostras = 106 — 941 Ul/mL

PRECISAO

Os dados seguintes obtiveram-se num AU640, utilizando 3 séries de soro analisadas num periodo de 20 dias.

n =80 Intra ensaio Total

Média (Ul/mL) DP CV% DP CV%
152 2,50 1,65 3,77 2,49
318 3,84 1,21 7,74 2,43
644 7,61 1,18 16,90 2,63

INFORMAGOES ADICIONAIS

O DxC 700 AU requer que cada aplicagdo de reagente tenha um formato padrdao de um nome abreviado do teste
fechado. Este nome do teste fechado é necessario para permitir o carregamento automatizado das informacdes do
calibrador para cada aplicagao como parte do sistema fechado AU DxC 700. Consulte a tabela abaixo relativamente
ao nome do teste fechado atribuido a cada aplicagdo para este ensaio.
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Nome do Ensaio Descricao
ASO1N Calibragao de 5 pontos de ASO (soro)
ASO2N Calibragdo de 1 ponto de ASO (soro)

Notas de rodapé da folha de programagao

# Definido pelo utilizador

1 Para calibragao de multi-pontos, utilizar o Serum Protein Multi-Calibrator N.° de Cat. ODR3021.

Para a calibragao de ponto unico, utilize o Serum Protein Multi-Calibrator ODR3021 (Cal. N.° 4), com o tipo de calibragéo
"AB". * Programe a gama de factor entre 0 e 99999,9 quando for utilizado o tipo de calibragdo "AB".

DxC 700 AU: 1 Para a calibragdo multiponto ASO1N, utilize o Multicalibrador de proteina de soro, Cat. n.°: ODR3021.
Para a calibracao de ponto unico ASO2N, utilize o Multicalibrador de proteina de soro ODR3021 (cal. n.° 4), com o tipo
de calibragdo «AB» * Defina os limites do fator de calibragao de 0 a 99999,9 quando utilizar o tipo de calibragdo «AB».

* Valores definidos para trabalhar em Ul/mL
HISTORICO DE REVISOES

Marcagéo CE removida.

Histérico de revisao da versao anterior

Novos idiomas adicionados
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