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FINALIDADE

Kit destinado a determinagdo dos anticorpos Anti-estreptolisina O (ASLO) no soro.
Uso em diagndstico in vitro.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

Conservarde 2 a8 °C.

Manter ao abrigo da luz.

A validade do kit esta impressa no rétulo da embalagem.
N&o usar reagentes com validade expirada.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

0 ASLO LATEX é um método de aglutinagio em placa para a detecgdo qualitativa
e semi-quantitativa, em que as particulas de latex recobertas com estreptolisina O
sdo aglutinadas por anticorpos Anti-estreptolisina O presentes na amostra.

AMOSTRAS: TIPO, COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVACAO

Tipo de Amostra: Soro.

Coleta, manuseio e preparo: Realizar a coleta da amostra conforme Boas Praticas
de Laboratério Clinico. As amostras a serem analisadas devem ser tratadas como
material potencialmente infectante.

Preservagdo: O ASLO no soro, é estavel por 7 dias conservado em temperatura de
2 a 8 °C ou 3 meses conservado em temperatura de -20 °C.

DESCRICAO DO PRODUTO

Suspensdo de particulas de Latex
cobertas com Estreptolisina O, pH
8,2. Conservante. A sensibilidade do
RLAX é rastreavel ao NIBSC 97/662

A%
A%

(National Institute for Biological
Standards and Control).
Soro humano com uma

concentragdo de ASO > 200 Ul/mL.

Conservante. (INCLUSO NO ASLO
LATEX KIT)

Soro humano em Tampdo Fosfato,
estabilizante e conservante.

CONTROL =

(INCLUSO NO ASLO LATEX KIT)

ESTABILIDADE EM USO

Ap0s aberto, o produto (RLAX, CONTROL (+) e CONTROL (-)) em uso é estavel
até a validade impressa no rétulo, desde que seguidas a condi¢des de
armazenamento recomendadas (2 a 8°C).

Os reagentes devem permanecer fora da temperatura especificada somente o
tempo necessario para a realizagdo dos testes.

TRATAMENTO E MANUSEIO DO PRODUTO

A) PREPARACAO DOS REAGENTES

RLAX: Pronto para uso.

CONTROL (+) e CONTROL (-): Prontos para uso.

B) INTERVALO OPERACIONAL PARA ASLO LATEX RLAX
Até 800 Ul/mL.

CONTROLE DE QUALIDADE

0 uso de controles deve ser pratica rotineira no laboratério. E recomendavel a
utilizagdo de Controles Positivo e Negativo para monitorar o desempenho do
procedimento e para servir como modelo comparativo para uma melhor
interpretacdo dos resultados. Para Controle Interno de Qualidade Laboratorial
recomenda-se o uso dos controles abaixo:
30.001.00
30.001.00

CONTROL (+) (ASLO LATEX KIT)
PROCEDIMENTO DE ENSAIO, CALCULOS E INTERPRETAGAO

CONTROL (-) (ASLO LATEX KIT)
A) PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Método Qualitativo
1. Antes de iniciar os testes, deixar o RLAX, controles e amostras atingirem
temperatura ambiente. Homogeneizar antes de usar.
2. Na placa de reagdo utilizar um circulo diferente para cada amostra ou controle.

3. Colocar 20 pL da amostra/controles.

4. Em cada circulo adicionar 20 plL do RLAX.

5. Misturar cada determinagdo utilizando hastes descartaveis (uma para cada
amostra).

6. Homogeneizar a placa durante 2 minutos com movimentos circulares,
inclinando-a para frente e para tras. Observar o resultado sob luz artificial:
Presenca ou auséncia de aglutinagdo.

Método Semi-quantitativo
1. Proceder a diluigdo da amostra com solugdo salina (NaCl 0,9%), como segue:

INTERVALO DE REFERENCIA

TREATMENT AND HANDLING OF THE PRODUCT

[ Adultos [ Até 200 Ul/mL
Estes valores sdo unicamente para orientagdo, sendo recomenddvel que cada
laboratdrio estabelega seu préprio intervalo de referéncia.

MATERIAL NECESSARIO PARA REALIZACAO DO ENSAIO

* Placa de reagdo.
e Haste descartavel.
e Pipeta automdtica.

A) REAGENT PREPARATION
RLAX: Ready for use.
CONTROL (+) and CONTROL (-): Ready for use.

B) OPERATING INTERVAL FOR ASLO LATEX RLAX
Up to 800 IU / mL.

QUALITY CONTROL

Diluigdo Salina (uL) Amostra(uL) Fator de Diluigdo *_Reldgio ou Cronémetro.
1/2 100 100 (puro) 2 ALERTAS E PRECAUGCOES COM RELACAO AO DESCARTE DO PRODUTO
1/4 100 100 (sol.1/2) 4 e Asinformagdes de Descarte, Seguranga e Primeiros Socorros estdo descritas na
1/8 100 100 (sol.1/4) 8 Ficha Individual de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ) deste produto,
1/16 100 100 (sol.1/8) 16 disponivel em www.biotecnica.ind.br ou pelo telefone (35)-3214-4646.
2. Realizar o teste de cada diluicio conforme o método qualitativo. e Descartar as sobras das reagdes de acordo com as Boas Praticas de Laboratério
o Clinico (BPLC) e Programa de Gerenciamento de Residuos de Servigo de Saude
B) CALCULOS

A concentragdo aproximada no teste semi-quantitativo é obtida multiplicando o
fator de diluigdo pela sensibilidade do teste (200 Ul/mL).

Exemplo:

Aglutinagdo até diluigdo 1/4.

Fator de Dilui¢do = 4

ASLO = 800 Ul/mL (4 x 200)

C) INTERPRETACAO

A estreptolisina O é uma exoenzima imunogénica tdxica produzida por
Estreptococos 3-hemoliticos dos grupos A, C e G. A detecgdo dos anticorpos ASLO
é utilizada para o diagndstico e tratamento de doengas como a febre reumatica,
glomerulonefrite aguda, e outras infecgBes estreptocdcicas. Estas infecgbes
podem mais tarde levar ao comprometimento do coragdo ou dos rins. O

diagndstico precoce, o tratamento eficiente e o monitoramento dos pacientes [AN{GIN;]

podem reduzir estes riscos.

(PGRSS).

The use of controls should be routine practice in the laboratory. It is recommended
to use Positive and Negative Controls to monitor the performance of the
procedure and to serve as a comparative model for a better interpretation of the
results. For Internal Quality Control Laboratory it is recommended to use the
controls below:
30.001.00
30.001.00

CONTROL (+) (ASLO LATEX KIT)
TEST PROCEDURE, CALCULATION AND INTERPRETATION

GARANTIA DE QUALIDADE / SAC - SERVIGO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Biotécnica sdo
testados pelo Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes
é assegurada até a data de validade mencionada na embalagem de apresentagdo,
desde que armazenados e transportados nas condigdes especificadas. Os dados
relativos ao Controle de Qualidade deste produto (lote impresso nas etiquetas dos
frascos de reagentes) ou qualquer divida na utilizagdo deste kit, entrar em contato
com a Assessoria Cientifica da Biotécnica Ltda, através do telefone +55 35 3214
4646 ou pelo e-mail sac@biotecnicaltda.com.br.

AUTOMAGAO

INTERFERENTES OU LIMITACOES

N&o aplicavel.

INTENDED USE

Hemodlise, Ictericia, Lipemia e Fator Reumatoide: Hemoglobina > 1000 mg/dL /
Bilirrubina > 40 mg/dL / Triglicérides > 2000 mg/dL e Fator Reumatoide > 300
Ul/mL podem interferir na determinagdo.

Medi consultar referéncia bibliografica recomendada (Young, 2000).

Kit for the determination of anti-streptolysin O antibodies (ASLO) in serum. In vitro
diagnostic use.

STORAGE AND HANDLING

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade: Limite de detecgdo: 200 Ul/mL.

Efeito pr6-zona: N3o se observa efeito pré-zona de alta dose até concentragdes
de 800 Ul/mL.

Especificidade Analitica: O produto determina especificamente anticorpos Anti-
Estreptolisina O na presenga de interferentes na amostra, até as concentragdes
informadas acima.

Exatiddo: Para estimar os percentuais de concordancia, o método foi comparado
com outro similar pela determinagdo de 100 amostras, sendo obtidos:
Porcentagem de Concordancia Positiva: 98 %

Porcentagem de Concordancia Negativa: 100 %

Precisdo: Para estimar a precisdo intra-ensaio o estudo foi realizado em duas
corridas diarias, em duplicata, durante 10 dias e para a inter-ensaio uma corrida
diaria de quatro replicatas, durante 5 dias. Em ambos, foram utilizadas 04
amostras, duas positivas e duas negativas com 100 % de concordéncia.

e Storeat2to8°C.

 Protect from light.

 Stable until the kit expiration date that is printed on the label.
* Do not use reagents whose date has expired.

WORKING PRINCIPLE

ASLO Latex is a plate agglutination method for qualitative and semi-quantitative
detection, where the latex particles coated with streptolysin O are agglutinated by
anti-streptolysin O antibodies present in the sample.

SAMPLES — TYPE, COLLECTION, HANDLING, PREPARATION AND PRESERVATION

Sample Type: Serum.

Collection, handling and preparation: Perform the sample collection according to
Good Clinical Laboratory Practice. The samples to be analyzed should be treated
as potentially infectious material.

Preservation: ASLO in serum, is stable for 7 days stored at 2 to 8 ° C or 3 months
at a temperature of -20 ° C.

RISCOS RESIDUAIS, CUIDADOS E PRECAUGOES

PRODUCT DESCRIPTION

CONTROL (-) (ASLO LATEX KIT)
A) TEST PROCEDURE

Qualitative Method

1) Before starting the tests, allow the RLAX, controls and samples to reach room
temperature. Homogenize before use.

2) On the reaction plate use a different circle for each sample or control.

3) Place 20 pL of the sample / controls.

4) In each circle add 20 pL of RLAX.

5) Mix each determination using disposable rods (one for each sample).

6) Homogenize the plate for 2 minutes in circular motions, tilting it back and forth.
Observe the result under artificial light: Presence or absence of agglutination.

Semi-quantitative method
1) Dilute the sample with saline (0.9% NaCl) as follows:

Dilution Saline (pL) le(pL) Dilution Factor
1/2 100 100 (pure) 2
1/4 100 100 (sol.1/2) 4
1/8 100 100 (sol.1/4) 8
1/16 100 100 (sol.1/8) 16

2) Carry out the test of each dilution according to the qualitative method.

B) CALCULATIONS
The approximate concentration in the semi-quantitative test is obtained by
multiplying the dilution factor by the sensitivity of the test (200 1U/mL).
Example:
AgAglutination up to 1/4 dilution.
DilDilution Factor = 4
ASASLO = 800 IU / mL (4 x 200)

C) INTERPRETATION

Streptolysin O is a toxic immunogenic exoenzyme produced by B-hemolytic
Streptococcus groups A, C and G. The detection of ASLO antibodies is used for the
diagnosis and treatment of diseases such as rheumatic fever, acute
glomerulonephritis, and other streptococcal infections. These infections can later
lead to impairment of the heart or kidneys. Early diagnosis, efficient treatment and
patient monitoring can reduce these risks.

Utilizar os EPI’s de acordo com as Boas Praticas de Laboratério Clinico.

N&o misturar reagentes de lotes diferentes.

N&o trocar as tampas dos frascos dos reagentes, a fim de evitar contaminagdo

cruzada.

® N&o usar o produto quando este apresentar caracteristica visual em desacordo
com o especificado na FISPQ do produto.

® Evitar deixar os reagentes fora das condigdes de armazenamento especificadas,

quando os mesmos ndo estiverem em uso.

Usar ponteiras descartaveis especificas para cada amostra, controle e reagente.

O laboratério deve estabelecer os requisitos quimicos, microbioldgicos e de
particulas para a dgua antes do seu uso para cada uma das suas aplicagbes e
deve definir as especificagdes ou tipos de dgua que os atenda. Uma vez que a
pureza necessaria tenha sido definida, o sistema de purificagdo deve ser dado
e é importante garantir que a agua obtida continue a atender as especificagdes
por meio de verificagdes periddicas.

® A limpeza e secagem adequadas do material usado sdo fatores fundamentais
para a estabilidade dos reagentes e obtengdo de resultados corretos.

Suspension of Latex particles coated
with  Streptolysin O, pH 8.2.
Preservative. The sensitivity of RLAX is
traceable to NIBSC 97/662 (National
Institute for Biological Standards and
Control).

wakd
X

Human serum with a concentration
of ASO> 200 IU / ml. Preservative.
(INCLUDED IN THE ASLO LATEX KIT)

Human serum in buffer Phosphate,
stabilizer and preservative.
(INCLUDED IN THE ASLO LATEX KIT)

INTERFERING AND LIMITATIONS

Hemolysis, Jaundice, Lipemia and Rheumatoid Factor: Hemoglobin> 1000 mg/dL
/ Bilirubin> 40 mg/dL / Triglycerides> 2000 mg/dL and Rheumatoid Factor> 300
1U/mL may interfere with the determination.

Medications: consult recommended literature reference (Young, 2000).

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

STABILITY IN USE

 After opening, the product (RLAX, CONTROL (+) and CONTROL (-)) in use is stable
until the expiration date printed on the label, since recommended storage
conditions are followed (2 to 8 ° C).

¢ Reagents should remain outside the specified temperature only for the time
required to perform the tests.

Sensitivity: Detection limit: 200 IU/mL.

Pro-zone effect: Pro-zone high-dose effect is not observed at concentrations of
800 IU/mL.

Analytical Specificity: The product specifically determines Anti-Streptolysin O
antibodies in the presence of interferents in the sample, to the concentrations
reported above.

Accuracy: To estimate the concordance percentages, the method was compared
with a similar one by the determination of 100 samples, which were obtained:
Percentage of Positive Agreement: 98%

Negative Agreement Percentage: 100%

Precision: In order to estimate the intra-assay precision, the study was performed
in two daily runs, in duplicate, for 10 days and for the inter-run one daily run of
four replicates, for 5 days. In both, four samples were used, two positive and two
negative with 100% agreement.
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RESIDUAL RISK, WARNINGS AND PRECAUTIONS

® Use PPE according to Good Clinical Laboratory Practice.

® Do not mix reagents from different lots.
® Do not exchange reagent bottle caps to avoid cross-contamination.

® Do not use the reagent when it has a visual characteristic that is not in
accordance with the product's MSDS requirements.

Avoid leaving the reagents out of the specified storage conditions when they
are not in use.

Use specific glass pipettes and disposable tips for each sample, control,
standard / calibrator and reagent.

The laboratory shall establish the chemical, microbiological and particulate
requirements for water prior to use for each of its applications and shall define
the specifications or types of water that meets them. Once the required purity
has been defined, the purification system must be validated and it is important
to ensure that the water obtained continues to meet the specifications by
means of periodic checks.

Proper cleaning and drying of the used material are fundamental factors for the
stability of the reagents and obtaining correct results.
REFERENCE RANGES

[ Adults [ Until 200 UI/mL
These values are for guidance only and it is recommended that each laboratory
establishes its own reference range.
MATERIALS REQUIRED TO CARRY OUT THE TEST
* Reaction plate.
* Disposable rod.
* Automatic pipette.
* Clock or Stopwatch
ALERTS AND PRECAUTIONS REGARDING PRODUCT DISPOSAL
* Disposal, Safety and First Aid information are described in the Individual Product
Safety Data Sheet (MSDS) for this product, available at www.biotecnica.ind.br or
by telephone (35) -3214-4646.
* Dispose of leftover reactions in accordance with Good Clinical Laboratory
Practice (BPLC) and Health Service Waste Management Program (PGRSS).
QUALITY ASSURANCE / CUSTOMER TECHNICAL SERVICE
Before being approved for use BioTécnica reagents are tested in the Quality
Control Department. The quality of the reagents is assured up to the expiring date
stated in the label of the external packaging, since it is stored and transported in
the specified conditions. The quality control data concerning this product (batch
printed on the labels of reagent bottles) or any technical doubt on handling this
product or this procedure, contact us calling +55 35 3214 4646, your local
distributor or sending an e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br
AUTOMATION
Not applicable.
FINALIDAD
Kit destinado a la determinacion de anticuerpos antiestreptolisina O (ASLO) en
suero. Uso en diagndstico in vitro.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
e Conservarde2a8°C.
e Mantener al abrigo de la luz.
e Estable hasta la fecha de vencimiento indicada en la caja.
e No usar reactivos cuya fecha de vencimiento haya expirado.
PRINCIPIO DEL METODO
ASLO latex es un método de aglutinacién en placa para deteccién cualitativa e
semicuantitativa, en el que particulas de latex recubiertas con estreptolisina O son
aglutinadas por anticuerpos antiestrptolisina O presentes en la muestra.
MUESTRAS: TIPO, RECOLECCION, MANIPULACION, PREPARACION Y
CONSERVACION
Tipo de Muestra: Suero.
Recoleccién, manipulacién y preparacion: Realizar la recoleccion de las muestras
de acuerdo con las Buenas Practicas del Laboratorio Clinico. Las muestras
analizadas deben ser tratadas como material potencialmente infectante.
Conservacion: La antiestrptolisina O en suero, es estable por 7 dias conservada en
temperatura de 2 a 8 °C, 0 3 meses en temperatura de -20°C.
DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Suspensién de particulas de latex
recubiertas con estreptolisina O,
pH 8,2. Conservante. La
sensibilidad del RLAX es rastreable
al  NIBSC 97/662 (National
Institute for Biological Standards
and Control).

Suero humano con concentragdo

+ de ASO > 200 Ul/mL. Conservante.
(INCLUSO EN EL ASLO LATEX KIT)

Suero humano en Buffer fosfato,

reumatica, glomerulonefritis aguda y otras infecciones estreptocécicas. Estas
infecciones, futuramente, pueden comprometer el corazén o los rifiones. El
diagndstico precoz, el tratamiento eficiente y el acompafiamiento de los pacientes
pueden reducir estos riesgos.

la Asesoria Cientifica de la Biotécnica Ltda, a través del teléfono +55 35 3214 4646
o por el e mail sac@biotecnicaltda.com.br
AUTOMACION

INTERFERENTES O LIMITACIONES

No se aplica.

Hemodlisis, Ictericia, Lipemia y Factor Reumatoide: Hemoglobina > 1000 mg/dL,

APRESENTACOES / PRESENTATIONS / PRESENTACIONES

estabilizante y  conservante. @z‘
ESTABILIDAD EN USO

(INCLUSO EN EL ASLO LATEX KIT)
¢ Después de abierto, el producto (RLAX, CONTROL (+) y CONTROL (-)) en uso es
estable hasta la fecha de vencimiento indicada en la caja, almacenado en las
condiciones recomendadas (2 a 8°C).
e Los reactivos deben permanecer fuera de la temperatura especificada
solamente el tiempo necesario para la realizacion de los ensayos.

INSTRUCCIONES PARA USO

A)PREPARACION DE LOS REACTIVOS

RLAX: Reactivo listo para uso.

CONTROL (+) y CONTROL (-): Reactivos listos para uso.
B) INTERVALO OPERACIONAL ASLO LATEX RLAX
Intervalo operacional del produto: hasta 800 Ul/mL.

Bilirrubina > 40 mg/dL, Triglicéridos > 2000 mg/dL, y Factores Reumatoideos > 300 RLAX 1x5,0mL 250- 20y
Ul/mL pueden interferir en el ensayo. 1-ASLOLATEXKIT | CONTROL(+) ~ 1x0,5mlL 25-20 L
Medi " CONTROL (-) 1x0,5mL

consultar la referencia recomendada (Young, 2000). W
CARACTERISTICAS DE DESEMPENO 2— ASLO LATEX RLAX 1x2,0mlL 100-20 L
Sensibilidad: Limite de deteccién: 200 Ul/mL. REAGENTE

Efecto prozona: No se observa efecto prozona hasta concentraciones de 800
Ul/mL.

Especificidad Analitica: El producto determina especificamente anticuerpos
antiestreptolisina O ante la presencia de otras substancias interferentes en la
muestra, hasta las concentraciones indicadas anteriormente.

Exactitud: Para estimar los porcentajes de concordancia, el método fue
comparado con otro similar, determinando 100 muestras, con los siguientes
resultados:

Porcentaje de concordancia positiva: 98%

Porcentaje de concordancia negativa: 100%

Precisidn: Para estimar la precision intraensayo el estudio fue realizado en dos
determinaciones diarias, en duplicado, durante 10 dias y para la precision
interensayo una determinacion diaria en cuadruplicado, durante 5 dias. En ambos,
se utilizaron 04 muestras, dos positivas y dos negativas con un 100% de
concordancia.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/REFERENCES/REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

RIESGOS RESIDUALES, CUIDADOS E PRECAUCIONES

CONTROL DE CALIDAD

El uso de controles debe ser practica rutinera en el laboratorio. Se sugiere utilizar
Controles Positivo y Negativo para monitorear el desempefio y utilizar como
modelos comparativos en la interpretacion de resultados. Para Control Interno de
Calidad del Laboratorio se recomienda el uso de los siguientes controles:

30.001.00
30.001.00

CONTROL (+) (ASLO LATEX KIT)
CONTROL (-) (ASLO LATEX KIT)

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO, CALCULOS E INTERPRETACION

A) PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Método Cualitativo

Antes de iniciar los ensayos, llevar el reactivo RLAX y los controles a temperatura
ambiente. Agitar el reactivo RLAX antes de usar.

En la placa de reaccion utilizar un circulo diferente para cada muestra o control.
Colocar 20 pl de la muestra / controles.

En cada circulo afiadir 20 pl del RLAX.

Mezclar cada determinacién utilizando palillos descartables (uno para cada
muestra).

Homogeneizar la placa durante 2 minutos con movimientos circulares,
inclinandola hacia delante y atras. Observar el resultado bajo luz artificial:
presencia o ausencia de aglutinacién.

Método semicuantitativo
Diluir la muestra con solucidn salina (NaCL 0,9%), de la siguiente manera:

Diluciéon Salina (uL) Muestra(pL) Factor de Dilucién
1/2 100 100 (pura) 2
1/4 100 100 (sol.1/2) 4
1/8 100 100 (sol.1/4) 8
1/16 100 100 (sol.1/8) 16
Ensayar cada dilucién segun el método cualitativo.
B) CALCULOS

La concentracién aproximada en el método semicuantitativo se obtiene
multiplicando el factor de dilucién por la sensibilidad de la reaccién (200 Ul / mL).
Ejemplo:

Aglutinacion hasta dilucion 1/4.

Factor de dilucién = 4

ASLO =800 Ul / mL (4 x 200)

C) INTERPRETACION

La estreptolisina O es una exoenzima inmunogénica toxica producida por
Estreptococos B-hemoliticos de los grupos A, Cy G. La deteccién de los anticuerpos
ASLO se utiliza para el diagndstico y tratamiento de enfermedades como: fiebre

Utilizar los EPI’s de acuerdo con las Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

No mezclar reactivos de lotes diferentes.

No cambiar las tapas de los frascos de los reactivos, a fin de evitar
contaminacion cruzada.

* No usar el reactivo cuando presente caracteristica visual en desacuerdo con lo
especificado en la FISPQ del producto.

Evitar dejar los reactivos fuera de las condiciones de almacenamiento
especificadas, cuando los mismos no estén en uso.

Usar punteras desechables especificas para cada muestra, control y reactivo.

e Cada laboratorio debe establecer requisitos quimicos, microbioldgicos y de
particulas para el agua antes de su uso en cada una sus aplicaciones y definir las
especificaciones o tipos de agua que atiendan sus requisitos. Una vez que la
pureza requerida fue establecida, el sistema de purificacién debe ser validado
y es importante para asegurar que el agua resultante continta atendiendo las
especificaciones implementar controles periddicos.

La limpieza y secado adecuados del material utilizado son factores
fundamentales para la estabilidad de los reactivos y obtencién de resultados
correctos.

® BACH, G. L. et al. Latex Antistreptolysin O Test as a Tube Dilution Procedure. Amer. J.
Clin. Path. v.57, p.209-211, 1972.
® HAFFEJEE. Rheumatic Fever and Rheumatic Heart Disease: The Current Stat

us of its Immunology, Diagnostic Criteria, and Prophylaxis. Quartely Journal Of Medicine,
New Series 84, n° 305, p.641-658, 1992.

® KASSEM, Ahmed Samir; ZAHER, Salah Rafik. An International Comparison of the
Prevalence of Streptococcal Infections and Rheumatic Fever in Children. Pediatric Annals.
v.21,n° 12, p.835-842, 1992.

e KLEIN, George C.; BAKER, Carolyn N.; JONES, Wallis L. "Upper Limits of Normal"
Antistreptolysin O and Antideoxyribonuclease B Titers. American Society for
Microbiology, v. 21, n° 6, p.999-1001, 1971.

© SPAUN, J. et al. International Standard for Antistreptolysin-O. Bull. Wid Hith Org. v. 24,
p.271-279, 1961.

© WESTGARD, J. O. et al. A multi-rule shewhart chart quality control in clinical chemistry.
Clin. Chem. v.27 p.493-501, 1981.

® YOUNG, D.S. Effects of drugs on clinical laboratory tests - vol. 2, 5 ed. Washington DC:
AACC Press, 2000.

TABELA DE SIMBOLOS INTERNACIONAIS / TABLE OF INTERNATIONAL
SYMBOLS / TABLA DE SIMBOLOS INTERNACIONALES

Consultar Instrugdes de
Uso

INTERVALO DE REFERENCIA

Consultinstructions for
use

Consultar Instrucciones de
Uso

Risco bioldgico
Biological risk
Riesgo biologico

Cédigo
Code
Cdigo

Contedo suficiente

para <n> testes

Contains sufficient for
<n>tests

Contenido suficiente para
<n>ensayos

Numero de lote
Batch code
Denominacién de lote

Limite de temperatura
Temperature limitation
Temperatura limite

Para uso diagndstico in
vitro

For in vitro diagnostic
medical device

Para uso en diagnostico in
vitro

Datalimite de utilizagdo
(ultimo dia do més)

Use by (last day of the
month)

Estable hasta ((ltimo dia
del mes)

[ Adultos [ Hasta 200 Ul/mL |
Estos valores son Unicamente para orientacion siendo recomendable que cada
laboratorio establezca sus propios intervalos de referencia.

MATERIAL NECESARIO PARA REALIZAR EL ENSAYO

e Placa de reaccion.

o Palillos descartables.
e Pipetas automaticas.
e Reloj o Cronémetro.

ALERTAS Y PRECAUCIONES PARA EL DESCARTE DEL PRODUCTO

Las informaciones de Descarte, Seguridad y Primeros Socorros estan descritas
en la Ficha Individual de Seguridad de Productos Quimicos (FISPQ) de este
producto, disponible en www.biotecnica.ind.br o por el teléfono +55 (35)-3214-
4646.

Desechar las sobras de las reacciones de acuerdo con las Buenas Précticas de
Laboratorio Clinico (BPLC) y Programa de Gestion de Residuos de Servicio de
Salud (PGRSS).

GARANTIA DE CALIDAD / SAC - SERVICIO DE ASISTECIA AL CLIENTE

Antes de ser liberados para el consumo, todos los reactivos Biotécnica son
ensayados por el Departamento de Control de Calidad. La calidad de los reactivos
es asegurada hasta la fecha de vencimiento mencionada en el envase, desde que
almacenados y transportados en las condiciones especificadas. Los datos relativos
al Control de Calidad de este producto (lote impreso en las etiquetas de los frascos
de reactivos) o cualquier duda en la utilizacién de este kit, entrar en contacto con

Reagente e seu

Reagent and its
number/abbreviation
Reactivo y su
numero/abreviacién

CONTROL

HILs

Controle
Control
Control

Nocivo / Irritante
Harmful / Irritant
Nocivo / Irritante’
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