PIRUI

KIT ANTIESTREPTOLISINA O (ENSAYO INMUNOTURBIDIMETRICO MEJORADO CON LATEX))

#Nombre de producto
KIT ANTIESTREPTOLISINA O (ENSAYO INMUNOTURBIDIMETRICO MEJORADO CON LATEX)

@Uso

Este reactivo se aplica a la determinacién cuantitativa in vitro de anti-estreptolisina O en suero humano.

La estreptolisina O es uno de los metabolitos de los estreptococos hemoliticos A. Es una proteina con actividad hemolitica y
antigenicidad. Un estreptococo hemolitico en el cuerpo humano existe como flora normal. La estreptolisina "O" (ASO) en el
cuerpo normal tiene un cierto valor base. Después de la infeccién estreptococica hemolitica, el ASO aumentara. Por lo tanto,
ASO es un indicador importante para juzgar la infeccién por estreptococos. Los sintomas de colesterol alto en sangre y
macroglobulina en sangre también pueden ocurrir en pacientes con ASO elevado.

@Principio

Las particulas de latex recubiertas con anti-estreptolisina O humana pueden formar aglutinacién con anti-estreptolisina O en el
suero. Su turbidez se puede obtener midiendo el valor de absorbancia de una longitud de onda especifica. El contenido de ASO
en suero puede calcularse tomando la curva de calibracién como referencia.

@ Composicion del rectivo

Reactivo 1
Buffer

Reactivo 2

Particulas de latex recubiertas
con anti-estreptolisina O
humana

No se puede intercambiar cada componente en diferentes kits de lote.

@ Condiciones de almacenamiento y vida (til

1. El reactivo debe mantenerse a una temperatura de 2 °C~ 8 °Cy sellarse en un lugar seco sin luz solar. La vida Util es de 12
meses.

2. En condiciones de 2 °C~ 8 °C, la estabilidad del reactivo abierto es de 30 dias.

@ Dispositivo adecuado
Cualquier tipo de analizadores semiautomaticos y quimicos automaticos; Todo tipo de parametros de analizadores quimicos
automaticos se preparan como referencia.

@ Requisitos de muestra

La muestra de suero reciente no debe hemolizarse.

Si no se puede probar a tiempo, coléquelo a -20 ‘C lo antes posible y evite congelar y descongelar repetidamente.
@ Procedimiento

1. Preparacion de reactivos: tanto R1 como R2 son liquidos y estén listos para usar

2. Condicién de prueba (parametros)

3. Procedimiento de prueba

Volumen muestra : 3uL
Volumen reactivo 1 : 240uL

Temperatura 37°C

Regisiro Absorbancia AL Long. onda principal: 570nm

Volumen Reactivo 2 : 60uL

Registro Absorbancia A2

300s 300s

\ 4

4. Calibracion

Se sugiere utilizar un calibrador suplementario: realizar una determinaciéon de calibracién de 5 puntos. Después de la
determinacion, el instrumento generard la curva de calibracion automaticamente. Cuando se cambia el nimero de lote o el
control de calidad no es valido, la calibracién se realizara nuevamente.

5.QC

Se sugiere utilizar productos de control de calidad producidos por Dirui. El laboratorio debe establecer su propia éarea y limite
de CC. Si el valor de CC est4 fuera de control, se tomaran medidas de correccion.

6. Calculo

Segun la concentracion del calibrador y el correspondiente cambio de absorbancia A, determine la curva de calibracién mediante
la funcién no lineal logit-log5p. El valor de concentracion correspondiente del cambio de absorbancia de la muestra analizada
en la curva de calibracion es el valor de concentracion de prueba.

@ Rango de referencia

0~2001U/mL(Nifios) ; 0~1601U/mL(adultos)

El rango de referencia aplicado es el valor esperado para este método, que es solo de referencia. Se recomienda que todos los
laboratorios realicen pruebas relevantes para validar dicho rango o establecer su propio rango de referencia.

@ Explicacion de resultados
La determinacion de anti-estreptolisina O en suero humano es solo uno de los indicadores de diagndstico clinico para los
pacientes, y los médicos también realizan un diagnostico integral que incluye el diagnéstico del cuerpo, el historial, asi como
otros elementos y métodos de diagnéstico.
@ Limite
1. La precision de los resultados depende del control de la calibracion, la temperatura de prueba y el tiempo.
2. Cuando la ictericia es> 1368 pumol / L, la hemoglobina es> 10 g / L, el triglicérido es> 50 mmol / L, el acido ascorbico es>
3.4 mmol /L, el resultado de la prueba puede verse afectado

@ Especificaciones
1. El rango lineal de este reactivo: hasta 800 IU/mL.
2. Absorbancia en blanco: A<1.5
3. Limite de deteccion: pruebe la solucién salina normal 20 veces repetidamente, y el limite minimo de prueba se determina
como 17.36 mmol/L  en promedio +2 veces SD.
4. Precision: analice dos muestras con diferente concentracion en el mismo sistema de prueba dentro de los 20 dias habiles.

Temperatura 37°C Reactivo 1 Volumen 240 uL o . . _ L . _

- - Suero de control Precision del mismo numero de lote n = 20 Precision entre dias n = 20
Longitud de onda 570nm Reactivo 2 Volumen 60 uL . — —
principal de calidad X (UIL) SD CV% X (UIL) SD CV%
Rango de 0~32A Volumen de la muestra 3puL Muestra 1 320.44 7.07 215 337.15 15.11 4.48
absorbancia v )
Modo de prueba 2 point end assay Tiempo de reaccion 300s uestra 578.91 6.65 1.15 347 21.62 3.74
Camino dptico 1.0cm Longitud de onda secundario 700nm # Trazabilidad de estandarizacion

El valor constante del calibrador puede rastrearse hasta la referencia internacional IRP AST 91



@ Cuestiones gque necesitan atencion

1. Precauciones para la operacion

1.1 El producto es solo para diagnéstico in vitro.
1.2 No agregue reactivo durante la prueba.

1.3 El volumen de reactivo y muestra se puede cambiar proporcionalmente de acuerdo con los requisitos del instrumento.

1.4 El tiempo de incubacion debe gastarse a 8 min 0 6 min si la temperatura de reaccion es de 25 °C 030 °C
2. Precauciones de seguridad.

2.1 Considere el producto como materiales peligrosos que pueden causar VIH, VHB, VHC y otras infecciones. Para evitar el
riesgo, use guantes de un solo uso.

2.2 Evite el contacto con la piel, la ropay los o0jos. Una vez en contacto con la piel o la ropa, enjuague la parte de contacto con
abundante agua y vaya a ver a un médico.

2.3 Las muestras y el liquido residual tienen un riesgo infeccioso potencial, y el usuario debe administrarlos de acuerdo con la
regla de operacion de seguridad del laboratorio, las leyes y regulaciones locales.
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@ Fecha de aprobacion y revision: 11/2018

@ Presentacion
No. Especificaciones Tipo
Dirui CS-
232020702006 R1:1x40mL R2:1x10mL Calibration sample: 1mL 400/600/800/1200/1300/160
0/6400

232020702007 R1:1x40mL R2:1x10mL Calibration sample: ImL Dirui CS-240/300

232020702009 R1:1x40mL R2:1x10mL Calibration sample: 1mL Dirui CS-T Series

232020702010 R1:1x40mL R2:1x10mL Calibration sample: 1mL Dirui CS-T Series

232020702011 R1:1x20mL R2:1x5mL Calibration sample: 1ImL Dirui CS-T Series

#P.D: Pardmetros para analizadores automatizados serie CS

Model C5-240 CS-300 C5-400 C5-600 CS-1200 T240 T300 CS-6400 CS-1600 CS-1300
ltem ASOD ASO ASO ASOD ASOD ASO ASOD ASOD ASOD ASD
Unit TU/mL IU/mL IU/mL IU/mL /mL IU/mL U/ mL IU/mL IU/mL IU/mL
Methad 2 point 2 point 2 point 2 point 2 point 2 point 2 point 2 point 2 point 2 point
Metho
end end end end end end end end end end
Time 20 20 10 10 10 13 10 9 12 9
Photometric o
13~31 13~-31 13~31 13~41 11-31 1741 17-47 9-31 9-31 11-33
point
Main wavelength 570 570 570 570 570 570 570 570 570 570
Sub wavelength 700 700 700 700 700 700 700 700 700 700
Reagent R1/T1 240 240 240 240 240 240 240 240 240 240
R2/T2 [ 60 [1] 60 o 60 (1] &0 &0 0
R3/T3 60 60 60
R4/T4 1] 1] i
Normal volume N N . . N . . . . N
of serum sample ) ) ’ ) ) ’ B ’ ’ )
Absorbance limit i3 3.3 33 i3 i3 i3 33 i3 33 3.3
. Positive Positive Positive Positive Positive Positive Positive
Reaction type . . 5
reacton reaction reaction reaction reaction reaction
Prozone check Lower Lower Lower Lower Lower Lower Lower Lower Lower Lower
limit limit limit limit limit limit lirnit limit limit limit
Calibration Logit- Logit- Logit- Logi Logit- Logit- Logit- Logit-
method logsp logsp log5p logsp
Deflection check 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1
Discreteness
0.1 0.1 0.1 0l 01 0l 0.1 .1 0.1 0.1
check
Sensitivity check 0.03 0.03 0.03 0.03 0.03 0.03 003 0.03 0.03 0.03
Blank horizontal _ _ _ R _ R _ R R _
-0.1~1.5 0.1~1.5 0.1~1.5 -0.1~1.5 0.1~15 -0.1~L.5 0.1~1.5 -0.1~-1.5 0.1~L5 0.1~1.5
check
Linearity range 20--800 20~-800 20~800 20--8040 20~-800 20--800 20--800 20--8040 20~E00 20800
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