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Manual del usuario del Kit de Prueba ASO (Inmunoensayo
de Fluorescencia Seca)

[NOMBRE DEL PRODUCTO ]

Kit de prueba ASO (inmunoensayo de fluorescencia seca)

[DETERMINACIONES/KIT
25 Det/kit

[ USO PREVISTO]

Para la determinacién cuantitativa in vitro de hemolisina Q.

antiestreptocdcica en suero humano, plasma y sangre total.

La hemolisina O antiestreptocécica (ASO) es un anticuerpo producido pos,

el organismo después de la infeccidén por estreptococos beta-hemoliticos
del grupo A contra el metabolito estreptocécico hemolisina O. Su
presencia y nivel refleja la gravedad de la infeccién y se observa que esta
elevado en la fase aguda de la enfermedad reumatoide. Las pruebas

clinicas y de laboratorio comunes incluyen inmunofluorescencia y ensayos

turbidimétricos. 4.

5.

[PRINCIPIO DE PRUEBA]

El kit utiliza un ensayo sandwich de antigeno dual de
inmunofluorescencia para la determinacién cuantitativa de ASO. Dos
cepas de antigeno recombinante de hemolisina O estreptocdcica, una
cepa de antigeno recombinante de hemolisina O estreptocdcica
encapsulado en el drea de prueba en una membrana de nitrocelulosa y

una cepa de antigeno recombinante de hemolisina estreptocdcica 0

marcada como microesferas fluorescentes, se inmovilizan en la 1.

almohadilla de unién. El tampdn de pruebay la muestra se mezclan y 2.

el ASO en la muestra se une a las microesferas fluorescentes marcadas
con el antigeno recombinante Streptococcal hemolisina O en la

almohadilla de unién y el complejo es posteriormente capturado por el

streptococcal hemolisina O antigeno recombinante inmovilizadoenla 3.

zona de ensayo para formar una estructura sandwich de microesfera

fluorescente; el complejo de particulas fluorescentes marcado con IgY det.

pollo en la almohadilla de unién se une a la IgY anti-pollo de cabra
inmovilizada en la membrana de nitrocelulosa en la zona de control de

calidad para formar la zona de control de calidad. El complejo es medido

y analizado por un instrumento complementario para la determinacion 5.

cuantitativa de ASO en sangre humana.

6.
[COMPONENTES PRINCIPALES]
1. Cassettes de prueba en bolsa sellada con desecante 25 und
2. Vial con diluyente de muestra 28und
3. Codigo QR para calibracién 1und
4. Manual de usuario 1und

Nota: No mezcle ni intercambie diferentes lotes de pruebas.

[ALMACENAMIENTO Y VALIDEZ]

Guarde el kit de prueba a 4°C-30°C, con un periodo valido de 18 meses.

La tira reactiva debe usarse dentro de 1 hora una vez que se abra la bolsa
de aluminio.

[ DISPOSITIVOS APLICABLES]
1. Analizador de inmunoensayo de fluorescencia seca LS-1100
2. Analizador de inmunoensayo de fluorescencia seca LS-2100

3. Analizador de inmunoensayo de fluorescencia seca LS-4000

[ REQUISITO DE MUESTRA]

Para muestras de suero humano, plasma y sangre total, otros
fluidos corporales y muestras pueden dar resultados no precisos.

Los anticoagulantes de heparina, EDTA y citrato de sodio se pueden
usar para muestras de plasma y sangre total.

Después de la recoleccion, las muestras de plasma sérico deben
analizarse dentro de las 4 horas a temperatura ambiente (15 °Ca 30 ° C);
el plasma sérico puede almacenarse a 2 ° C a 8 ° C durante 4 dias;
almacenarse por debajo de -20 ° C durante 3 meses; las muestras de
sangre total no se pueden congelar y se pueden almacenara 2°Ca8°
C durante 2 dias.

Evite el uso de muestras contaminadas con microorganismos.
Las muestras congeladas deben descongelarse completamente, volver

a temperatura ambiente y mezclarse bien antes de su uso. No congele
y descongele repetidamente las muestras. Se recomienda que las
muestras se congelen y descongelen no mds de una vez, y si las
muestras descongeladas tienen precipitados, deben centrifugarse

antes de la prueba.

[PROCEDIMIENTO DE PRUEBA]

1. Recoger muestras segun el manual del usuario.
2. Antes de la prueba, la muestra, el diluyente de la muestra y el
cassette de prueba deben retornarse a temperatura ambiente (15 °C-
30 °C).
Para LS-1100
3. Realice la calibracion del codigo QR cuando sea necesario. (Los detalles
consultar en el Manual del usuario del LS-1100).
4. En la interfaz principal de LS-1100, presione el icono "Analisis" para
ingresar a la interfaz de prueba. Ingrese informacion del paciente,
informacién de muestra, informacién del médico cuando sea necesario.
(Los detalles consultar en el Manual del usuario del LS-1100).
5. Retire el cassette de prueba de la bolsa sellada y coléquela sobre
una mesa limpia, colocada horizontalmente.
6. Aspire 5uL de muestra, agregue al diluyente de la muestra y mezcle
bien, tome 100pL de la mezcla y coléquela en el puerto de muestra del
cassette de prueba e inicie el tiempo.
7. El cassette de prueba se deja reposar a temperatura ambiente
durante 10 minutos antes de insertarse en el analizador para su lectura.
(consulte las instrucciones de funcionamiento del instrumento para
obtener mas detalles).

Notas: Se requiere realizar la calibracion del cédigo QR al comenzar a

usar un nuevo lote de kit.

[ VALOR DE REFERENCIA]
ASO adultos: <200 Ul/ml

ASO Nifios: <150 IU/mL

Los siguientes intervalos de referencia se derivaron de un andlisis
estadistico del rango de distribucion del 95% de los niveles de hemolisina O
(ASO) antiestreptocdcica en muestras de suero, plasma y sangre total de

individuos sanos.



LanSionbio C€

Nota: Debido a las diferencias geograficas, étnicas, de género y de edad, Fecha de Revisién: October 3, 2021

se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango de . L
a prop g Numero de Versién: 0.0

referencia. L N .
Fecha de fabricacién y expiracion ver la etiqueta

[RANGO DE MEDICION]

1. La muestra se mostrara como >600 Ul/ml si el ASO es superior a 600

Ul/mly <20 Ul/ml si la muestra es inferior a 20 Ul/ml. Si se requieren

<
o

Solo para uso de diagnostico in vitro
datos especificos, se pueden exportar a través del software

correspondiente. Ndmero de catalogo

[LIMITACION] Fabricante

1. El resultado de la prueba de este kit solo se utiliza como una de las Numero de lote

ayudas diagndsticas para la referencia del médico.

. - Representante Autorizado Europeo
2. Las muestras que contienen sustancias interferentes pueden afectar P P

los resultados de las pruebas. Las concentraciones maximas permitidas Eecha de fabricacién

son: hemoglobina 1 mg/ml, bilirrubina 0,25 mg/ml, triglicéridos 3

mg/ml, colesterol 1 mg/ml. Uso por fecha

Sl ERE

[RENDIMIENTO DEL PRODUCTO] Consultar instrucciones de uso

1. Limite de blanco: no superior a 20 Ul/ml. Conservar a 4-30°C

2. Precisién: Desviacion relativa dentro del +15%. . .
Contenidos suficientes para < n>

3. Repetibilidad: Coeficiente de variacién CV<15%. pruebas

4. Variacién entre lotes: Coeficiente de variacién CV<15%.
5.Rango de linealidad: Dentro del rango de 20 Ul/ml a 600 Ul/ml, el
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No reutilizar
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coeficiente de correlacion lineal r debe ser > 0.990.

Fragil, manipular con cuidado

[PRECAUCIONES]

T ! o N Mantener seco
1.[IVD Solo se utiliza para diagndsticos in vitro,

1=y e

2. No utilice el kit después de la fecha de caducidad Prohibido para inversién

3. Después de retirar la tira reactiva de la bolsa sellada, debe probarse lo
antes posible para evitar un tiempo excesivo en el aire, lo que resulta en
humedad.

4. No reutilice la tira reactiva.

5.la tirareactiva o el paquete dafiado no se pueden usar. OB‘ , eam

6. No mezcle los componentes de diferentes kits. - o
Representante Oficial Lansionbio
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