VIDA

biotecnologia
AEO LATEX

INSTRUCOES DE USO

METODO :
Aglutinacdo de Latex.

FINALIDADE:
Reagente para a determinacado dos
Estreptolisina O (AEO/ASO) no soro.

anticorpos Anti-

FUNDAMENTO :
O AEO Latex ¢é
particulas de

um teste imunoldégico de aglutinacdo. As
latex de poliestireno sdo recobertas com
Estreptolisina O (AEO/ASO) e estabilizadas. Se uma amostra
for AEO positiva, ela reagira com a suspensdo de latex. A
reacdo apresenta uma nitida aglutinagdo com o soro contendo
anticorpos Anti-Estreptolisina O em uma concentracdo igual ou

superior a 200 UI/mL.

SIGNIFICADO CLINICO:

A AEO/ASO é uma das varias toxinas secretadas pelas bactérias
do grupo Streptococcus A. Ao ser infectado por um patdgeno, a
resposta imune do hospedeiro é a produgdo de anticorpos Anti-
Estreptolisina 0. Como todo organismo ¢é frequentemente
exposto a exo-enzimas estreptocdcicas, praticamente todo soro
tem certa quantidade de AEO/ASO. A medida do nivel de
estreptolisina O é importante no auxilio de diagndsticos de
infecgcdo estreptocédcica. Titulos aumentados de Estreptolisina
O podem ser associados & febre reumatica e glomerulonefrite e
titulos elevados acima de 200 UI/L, podem indicar uma
infeccdo estreptocdcica aguda.

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO DOS REAGENTES:
Conservar entre 2 e 8 °C.

Rl - LATEX: Suspensdo de particulas de latex recobertas com
Estreptolisina O, pH = 8,2, cloreto de sdédio 150 mmol/L e
azida sédica < 0,95 g/L.

R2 - CONTROLE POSITIVO: Soro matriz humana com concentracdo
de AEO/ASO superior a 200 UI/mL, azida sdédica 0,95 g/L.

R3 - CONTROLE NEGATIVO: Soro matriz humana sem a presenga de
AEO/ASO, azida sédica 0,95 g/L.

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estaveis até a data de validade impressa no
rétulo, desde que armazenados a temperatura de 2 a 8 °C e bem
vedados. N&o congelar, evitar exposigdo prolongada a luz.
Manter os reagentes a temperatura ambiente somente o tempo
necessario para execucdo dos testes.

TRANSPORTE:

O kit ndo é afetado pelo transporte desde que seja entregue
ao destinatario no periodo méximo de 7 dias e em uma
temperatura de até 37 °C.

TERMOS E CONDIC@ES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for
armazenado sob as condi¢des de temperatura descritas acima e

em sua embalagem original.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS:

Aplicar os cuidados habituais de seguranca na
manipulagdo do reagente. O reagente ©possul azida
sédica. Nao ingerir ou aspirar. Evitar contato com a

pele e mucosa;

Recomendamos a aplicacéo das Boas
Laboratérios para a execugdo do teste;
De acordo com as instruc¢des de biossegurancga,
amostras devem ser manuseadas como
potencialmente infectantes;
Para o descarte seguro dos
bioldgicos, sugerimos utilizar as
normativas locais, estaduais ou
preservacdo ambiental;

N&o misturar reagentes de lotes diferentes ou trocar as
tampas, evitando contaminacdo cruzada.

Praticas de

todas as
materiais

reagentes e materiais
regulamentacdes
federais para a

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:

Tubos de ensaio;
Pipetas e ponteiras;
Crondémetro.

AMOSTRAS BIOLOGICAS

SORO

Estdvel por 7 dias se conservada em temperatura de 2 a 8 °C.
Amostras lipémicas e hemolisadas n&o devem ser utilizadas no
teste. Amostras com resto de fibrina devem ser centrifugadas
por 10 minutos a 3000 rpm. Separar o sobrenadante e proceder
com os testes.

INTERFERENCIAS
Todos os anticoagulantes interferem na dosagem.
Soros contaminados ou fortemente lipémicos n&o devem ser

utilizados, pois, podem provocar reacdes inespecificas.
Contaminacdo dos reagentes e da lamina por detergente pode

levar a

deterioracédo irreversivel e resultados

inconsistentes.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1.

2.

Observagdes

A observagdo minuciosa da limpeza e secagem da
vidraria, da estabilidade dos reagentes, da pipetagem,
da temperatura e do tempo de reacdo é de extrema
importédncia para se obter resultados precisos e exatos;
A 4gua utilizada nos laboratdrios
purificada wutilizando-se métodos adequados para as
finalidades de wuso. Colunas deionizadoras saturadas
liberam diversos ions, aminas e agentes oxidantes que
deterioram os reativos;

O Rl - Latex deve apresentar aspecto uniforme.
Agitacdes vigorosas podem romper as particulas de latex
levando ao ndo funcionamento do reagente.

clinicos deve ser

Procedimento

2.1 Preparo do Rl - Latex
O reagente deve ser cuidadosamente homogeneizado antes de
seu uso.

2

.2 Procedimento

.2.1 Método Qualitativo

Deixar os reagentes e amostras a temperatura ambiente
por um periodo de cinco minutos;
Homogeneizar o Rl - Latex com agitacdo suave;

. Pipetar 25 pl de amostra, controle positivo e controle
negativo em circulos distintos da placa de reacéo.
Adicionar 25 pl do Rl - Latex em cada um dos circulos;

. Misturar o material adicionando em cada um dos circulos
da placa, tomando-se o cuidado de ndo causar contaminacdo
cruzada;

. Efetuar movimento rotatério com a placa na horizontal por
2 minutos;

. Ler o resultado: Presenca ou auséncia de aglutinacéo.

2.2.2 Método Semi-quantitativo

Utilizando a metodologia qualitativa, proceder a diluicéo

prévia da amostra com salina a 0,9%.

LRIV

PURO 12 14 18 1H6
Diluicao Salina (pL) Amostra (plL) Fator Diluicéao
1/2 250 250 2
1/4 250 250 solugdo 1/2 4
1/8 250 250 solugdo 1/4 8
1/16 250 250 solucgdo 1/8 16

Para se determinar a concentracdo do teste semi-quantitativo,
multiplicar o fator de diluigdo pela sensibilidade do teste
(200 UI/mL) .

Exemplo:
Aglutinacdo até o fator de diluicao 1/2.

Fator de diluigdo = 2; sensibilidade = 200;
2 x 200 = 400 UI/mL.

2.2.3 Interpretagdo dos Resultados
A auséncia de aglutinagdo indica uma concentracdo de Anti-
Estreptolisina O inferior a 200 UI/mL.

A presenga de aglutinacdo mesmo que em baixo grau ou ténue,
indica uma concentragcdo de Anti-Estreptolisina O igual ou
superior a 200 UI/mL.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

1. Linearidade da reagéo:
N&do foi observado efeito prozona em concentrag¢des de AEO/ASO
até 2000 UI/mL.

2. Valores de referéncia

Valores Normais: Até 200 UI/mL. E recomendado gque cada
laboratério estabelega seus proéprios valores de referéncia.
Estes valores devem ser utilizados apenas como orientacgédo.

3. Sensibilidade
200 UI/mL.

4. Comparagdo de métodos
O kit para a dosagem de AEO Latex da VIDA Biotecnologia foi
comparado com outros kits comercialmente disponiveis.



Amostras diversas foram utilizadas na comparacdo dos testes
dentre essas soros controle e amostras de pacientes. Os
resultados obtidos mostraram boa concordéncia.

5. Repetibilidade e reprodutibilidade

Foram utilizados controles comercialmente disponiveis para a
avaliacdo da reprodutibilidade do kit. Os controles foram
reconstituidos e/ou preparados seguindo as recomendag¢des do
fabricante. Trinta determinacdes com controles foram
realizadas com o kit de AEO Latex da VIDA Biotecnologia para
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a determinagdo da reprodutibilidade. Todos os resultados
obtidos foram idénticos SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO
5.1 Reprodutibilidade , ..
K;7 Contetdo suficiente para <n> testes
Controle N Resglpados Resulpados — — —
Positivos Negaticos Eg Data limite de utilizacdo do produto
Alto 30 30 0 (dd/mm/aaaa)
Médio 30 30 0 CAL Material Calibrador
Baixo 30 30 0
Negativo 30 0 30 Limite de temperatura (conservar a)

6. Controle de qualidade

O kit possui controle positivo e negativo. E recomendado que
toda bateria de testes ao menos um controle positivo e um
negativo seja realizado

APRESENTAGAO DO KIT

Consultar instrugdes de uso

Cdédigo do Produto

Produto para Diagndéstico In Vitro

HEEE-

Liofilizado
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INFORMAGCOES AO CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenho deste produto
dentro das especificacdes até a data de expiracdo indicada
nos roétulos, desde que cuidados de utilizacdo e armazenamento
indicados nos rétulos e nessa instrugdo sejam seguidos
corretamente.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO
DO PRODUTO.

PRODUZIDO E DISTRIBUIDO POR: VIDA Biotecnologia
CNPJ: 11.308.834/0001-85
Avenida José Candido da Silveira 2100 - Horto Florestal - CEP

. NUMERO DE
=
CATALOGO REAGENTE VOLUME DETERMINACOES EEEy Corrosivo
] 3% ol
R1 - LATEX 1 X 2,5nkL ’L‘k
N Risco Bioldgico
R2 - CONTROLE \'i
400/100-100 POSITIVO 1 X 0,5mL 100
R3 - CONTROLE @ Téxico
NEGATIVO L X 0,5 mb
B R Reagente
R1 - LATEX 2 X 2,5 mL L-L-J d
R2 - CONTROLE rﬁwr Data de Fabricacdo (mm/aaaa)
400/100-200 POSITIVO 1 X0,5mnL 200
R3 - CONTROLE Nuimero de Lote
NEGATIVO 1 x0,5mb
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