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=  Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 0,5 g/dl, bilirubina do 20 mg/dl i intralipid
do 5% nie wplywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
CORMAY ASO 6-309
CORMAY ASO 60 3-343
0S-ASO 9-432
B50-ASO 5-561

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do poziomu anty-streptolizyny O
do wykonywania oznaczen na analizatorach automatycznych
zgodnie z ich instrukcja obstugi.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Wielu ludzi zainfekowanych przez paciorkowce hemolizujace
wytwarza przeciwciala (ASO) skierowane przeciwko
streptolizynie O (SLO). Streptolizyna O jest egzotoksyna
produkowana  przez paciorkowce. Pomiar  poziomu
przeciwcial (ASO) ma znaczenie przy diagnozowaniu i ocenie
postepéw leczenia medycznego choréb wywotanych przez
paciorkowce hemolizujagce m.in.: goraczki reumatycznej,
ostrego  zapalenia kigbuszkéw nerkowych, szkarlatyny
i zapalenia migdatkow.

ZASADA METODY

W wyniku reakcji antygen-przeciwcialo pomigdzy ASO
(zawartymi w prébee) a SLO (zwigzana z czastkami lateksu)
nastgpuje aglutynacja. Jest ona wykrywana jako zmiana
absorbancji przy A=572 nm i jest wprost proporcjonalna
doilosci ASO w prébce. Rzeczywiste stgzenie ASO jest
nastgpnie wyznaczane przez interpolacj¢ z krzywej
kalibracyjnej  sporzadzonej =z kalibratoréw o znanych
poziomach ASO.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
CORMAY ASO CORMAY ASO 60

1-REAGENT 1x28,5ml 2 x 53ml
2-REAGENT 1 x46ml 3 x 60 ml
0S-ASO B50-ASO
1-REAGENT 3x19ml 2x11,5ml
2-REAGENT 3x31ml 2x18,5ml

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwato$¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu. Stabilno$¢
odczynnikéw na poktadzie zalezy od uzywanego analizatora.

Stezenia skladnikow w zestawie
zawiesina czastek lateksu uczulonych
za pomoca SLO (pH 8,2)

bufor glicynowy (pH 8,3)

konserwant

0,17 w/v%

OSTRZEZENIA I UWAGI
= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

ASO

= Przed wykonaniem oznaczenia odczynniki wymieszaé
delikatnie odwracajac kilka razy butelki.

= Po wykonaniu oznaczenia odczynniki przechowywac
w temp. 2-10°C w butelkach zamknigtych korkami. Nie
zamienia¢ korkow.

= Odczynnikéw réznych serii nie nalezy zamienia¢
i mieszag.

= EUH210 Karta charakterystyki dostgpna na zadanie.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng (sél litowa
lub sodowa), EDTA (s6l sodowa lub potasowa) lub kwas
cytrynowy. Po zupelnym skrzepnigciu krwi probke nalezy
odwirowac i oddzieli¢ od komérek i fibrynogenu.

Jesli test nie moze by¢ wykonany na $wiezym materiale
probki nalezy przechowywaé w temp. -20°C. Unikaé
wielokrotnego zamrazania i rozmrazania prébek.

Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Odczynniki sa gotowe do uzycia.
Programy do analizator6w dostarczamy na zyczenie.

WARTOSCI PRAWIDEOWE
[ surowica, osocze [ < 160 IU/ml |

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresOw wartoéci prawidlowych charakterystycznych dla
lokalnej populacji. Diagnoz¢ mozna sporzadzi¢ tylko
po uwzglednieniu symptoméw  klinicznych i rezultatéw
innych testow.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, zaleca si¢ dotaczanie
do kazdej serii oznaczen surowic kontrolnych CORMAY
IMMUNO-CONTROL I (Nr kat. 4-288).

Do kalibracji analizator6w automatycznych zaleca sig¢
stosowanie zestawu CORMAY ASO CALIBRATOR (Nr kat.
4-278). Kalibracje¢ nalezy wykona¢ z uzyciem kalibratora oraz
0,9% NaCl.

Stabilno$¢ krzywej kalibracyjnej zalezy od uzywanego
analizatora. Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np.
jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi 912 i Hitachi 917. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Zakres analityczny: 20 — 1200 IU/ml.
Dla wyzszych stezen prébke nalezy rozcienczy¢ 0,9%

roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik pomnozy¢
przez wspoétczynnik rozcienczenia.
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Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV

n=20 [IU/ml] | [IU/ml] [%]
poziom 1 55,62 2,79 5,02
poziom 2 288,91 2,34 0,81
Odtwarzalno$¢ (day to day) | Srednia SD (6)%

n=12 [IU/m]] | [IU/m]] | [%]
poziom 1 48,8 2,83 5,81
poziom 2 78,8 2,60 3,30
poziom 3 219,8 5,24 2,38

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie ~ wynik6w  oznaczen ASO  wykonanych
na Hitachi 912 (y) i na Advia 1650 (x), z uzyciem 37 prébek,
dalo nastgpujace wyniki:

y =0,9926 x - 7,5251 IU/ml;

R =0,9953 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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Reproducibility (day to day) | Mean SD Ccv

n=12 [IU/ml] | [IU/ml] | [%]
level 1 48.8 2.83 5.81
level 2 78.8 2.60 3.30
level 3 219.8 5.24 2.38

(EN)
Kit name Cat. No
CORMAY ASO 6-309
CORMAY ASO 60 3-343
0S-ASO 9-432
B50-ASO 5-561

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of anti-streptolysin O levels
used both for manual assay and in several automatic analysers.
The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for
the intended purpose, under appropriate laboratory conditions

INTRODUCTION

Most people infected with hemolytic streptococcus produce
anti-streptolysin O (ASO), antibodies against streptolysin O
(SLO), an exotoxin of Streptococcus. Measuring the level
of ASO is effective for diagnosing, judging the progress
of medical treatment, and assessing recovery from diseases
caused by hemolytic streptococcus such as rheumatic fever,
acute glomerulonephritis, scarlatina and tonsillitis.

METHOD PRINCIPLE

When an antigen-antibody reaction occurs between ASO
in a sample and SLO which has been sensitized to latex
particles, agglutination results. This agglutination is detected
as an absorbance change (572 nm), with the magnitude
of the change being proportional to the quantity of ASO
in the sample. The actual concentration is then determined
by interpolation from a calibration curve prepared from
calibrators of know concentration.

REAGENTS
Package
CORMAY ASO CORMAY ASO 60

1-REAGENT 1x28,5ml 2 x 53ml
2-REAGENT 1 x46 ml 3 x60ml

0S-ASO B50-ASO
1-REAGENT 3x19ml 2x11.5ml
2-REAGENT 3x31ml 2x 185ml

The reagent is stable up to the kit expiry date printed
on the package when stored at 2-8°C. On board stability
of the reagents depends on type of analyser used for analysis.

Concentrations in the test
suspension of latex particles sensitized
with SLO (pH 8.2)

glycine buffer solution (pH 8.3)
preservative

0.17 w/v%

WARNINGS AND NOTES

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Reagent bottles should be shaken before use by gently
inverting several times.

=  After measurements are taken, reagent bottles should be
capped and kept at 2-10°C. Care should be taken not
to interchange the caps of reagent bottles.

ASO

= Reagents with different lot numbers should not be
interchanged or mixed.
= EUH210 Safety data sheet available on request.

SPECIMEN

Serum or plasma (Na-EDTA, K-EDTA, Na-Heparin,
Li-Heparin, citric acid). After blood has clotted thoroughly,
the sample is centrifuged and the serum is separated from
blood cells and fibrins.

If the test cannot be done immediately, the sample should be
placed in a tightly sealable container and stored at -20°C.
Repeated freezing and thawing should be avoided.
Nevertheless it is recommended to perform the assay with
freshly collected samples!

PROCEDURE
The reagents are ready to use.
Applications for analyzers are available on request.

REFERENCE VALUES’

[ serum, plasma | <160 IU/ml |
It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population. Diagnosis should only
be made after taking clinical symptoms and the results
of other tests into consideration.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use
the CORMAY IMMUNO-CONTROL I (Cat. No 4-288) with
each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY ASO CALIBRATOR kit (Cat. No 4-278) is
recommended. Calibrator and 0.9% NaCl should be used
for calibration.

Calibration stability depends on type of analyser used
for analysis. The calibration curve should be prepared with
change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

These metrological characteristics have been obtained using
the automatic analysers Hitachi 912 and Hitachi 917. Results
may vary if a different instrument is used.

= Analytical range: 20 — 1200 IU/ml.

For higher concentrations dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

= Specificity / Interferences
Haemoglobin up to 0.5 g/dl, bilirubin up to 20 mg/dl and
triglycerides up to 500 mg/dl do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CvV
n=20 [TU/ml] | [TU/ml] [%]

level 1 55.62 2.79 5.02
level 2 288.91 2.34 0.81
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=  Method comparison

A comparison between ASO values determined
at Hitachi 912 (y) and at Advia 1650 (x) using 37 samples
gave following results:

y =0.9926 x - 7.5251 IU/ml;

R =0.9953 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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(RUS)
Ha3zBanue Hadopa Homep kar.
CORMAY ASO 6-309
CORMAY ASO 60 3-343
0OS-ASO 9-432
B50-ASO 5-561

NPEAINOJATAEMOE UCITIOJIb3OBAHUE
JIMarHocTHYeCKUii HaGop JUIS ONpeJNeNeHUs YPOBHS aHTH-
crpenronu3uHa O, mpeJHa3sHa4YeH Kak JUIi MaHyalbHOTO
ompeneNneHus, TaK W Uil ONpENeNeHHil MpU [MOMOIIH
ABTOMATHYECKHX aHAIN3aTOPOB.

PeareHTsl JODKHBI HCIIONB30BATHCS TOJBKO VIS AHATHOCTHKH
in vitro, KBaIM(HUIMPOBAHHBIM J1AGOPATOPHBIM IIEPCOHATIOM,
B IIEJIAX, JUISt KOTOPBIX OHH MpeHa3HAYCHbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JJA00OPATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJIEHUE

BonbImMHCTBO TMofieil MHQUIMPOBAHHBIX T'e€MOIUTHIECKHM
CTPENTOKOKKOM TPOU3BOAAT aHTU-cTpenTonu3uH O (ASO),
anTuTena nporuB crpentonuzuna O (SLO), sk30TOKcHHA
CTPenTOKOKKOB. M3mepenue konunentpanun ASO sBaseTcs
3¢ (eKTUBHBIM /15 JUATHOCTUKH, OLIEHKH Iporpecca Je4eHHs
U BOCCTAHOBJIHHs TOCIe  3a00NeBaHUil, BBI3BAHHBIX
TeMOJIMTUYECKHM CTPENTOKOKKOM, TAKHX KaK PeBMaTHYECKast
JMXOpajKa,  OCTPBI  IyoMepylIoHeQpHT,  CKapiaTHHA
U TOH3MIUIATHI.

NPUHLUII METOJA

Ipu peakiuyu anTHreH-aHTHTENO MeXxay ASO B mpobe u SLO,
CEHCHOMIM3MPOBAHHBIM HA YacTHIAX JIaTeKca, IPOMCXOMHT
arTIIOTHHAIMS. ATTIIOTUHAIMS ONPE/eIIAeTCs 110 H3MEHEHHIO
abcopOumu Ha 572 HM. BemmuuHa u3MeHeHus aGcopOuun
npornopuroHanbHa KoHueHTpaun ASO B mpobe. AkTyanbHas
KOHUECHTpanus AHTU-CTPENTOIM3UHA onpenesieTes
HMHTEPNONANMeH 10 KaauOpOBOYHOM KPHBOH, MOCTPOSHHON
110 KaJmbpaTopaM ¢ H3BECTHOH KOHIICHTPAIIHEH.

PEATEHTBI
Cocrap Habopa
CORMAY ASO CORMAY ASO 60

1-REAGENT 1x28,5 M1 2x 53 mn
2-REAGENT 1 x 46 M 3 x 60 M

0S-ASO B50-ASO
1-REAGENT 3x 19 mn 2x 11,5 mn
2-REAGENT 3x31 M 2x 18,5 mn

PeakTuBbl, XpaHsiuuecs npu temneparype 2-8°C COXpaHSIOT
CBOIO BA)KHOCTH JI0 JaThl CPOKAa TOJHOCTH, YyKa3aHHOMH
Ha ynakoBke. CTaOMIBHOCTE  peareHToB Ha  0OOpTy
aHATM3aTOpPa 3aBUCHUT OT THIIA UCIIONB3YyEeMOr0 aHAIH3ATOPa.

KoHueHTpauum KOMIIOHEHTOB B peareHTax
CyCIICH3HS JIATEKCHBIX YacTHUIL
cencubmmsupoBantsix ¢ SLO (pH 8,2)
rnuuuHOBEIH Oydep (pH 8,3)

KOHCEpBAHT

0,17%

ASO

NPEAYIPEXJIEHUS U BAMEYAHUS

= JlpemoxpaHsAiTb OT  HOPSAMBIX  COJNHEYHBIX  JIydei
M 3arps3HeHus!

= PeareHtel B  OyTBUIKAX CJleIyeT IepeMEINBaTh
OCTOPOJKHBIM TI€PEBOPAUYHBAHAEM OYTBUIKM HECKOJIBKO
pas.

= Jlo OKOHYaHMM H3MEpPEeHHUi, OYTBUIKH C pearcHTaMu
creyer 3akpbiBaTh M XpaHuTh npu 2-10°C. Cremyerb
NPEANpPUHATh MEpPbl, 4YTOObI HE MEPemyTaTh KPBILIKH
OyTBUIOK.

= He crenyer B3aMMO3aMEHATh HMIIM CMEINHMBATh PEAareHTHI
W3 Pa3HBIX CEPHH.

= EUH210 ITacnopr 6€30macHOCTH HPEIOCTABISCTCS MO
3arpocy.

BUOJIOTMYECKUIT MATEPUAJ

CeiBopotka, uin miasma (Na-O/ATA, K-DATA, Na-renapus,
Li-renapun, JIMMOHHAS KHUCJIOTA). TTocne TOJIHOTO
o0pa3oBaHUsl CTyCTKa KpoBH mpoba ueHTpudyrupyercs,
M CBIBOPOTKA OTJIENSAETCS OT KJIETOK KPOBH M (pnbpHHa.

Ecim TecT He MOXeT OBITH BBITIONHEH HEMEUICHHO, Ipoda
MOXKET XpaHUThCs TpH Temieparype -20°C. Cnenyer uzderath
TOBTOPHBIX 3aMOPAXKMBAHUH M Pa3MOpPaKUBAHMIA.

Tem He MeHee, pEKOMEHIYeTCsl TIPOU3BOIHTE HMCCIIEIOBAHHUS
Ha CBEXEB3STOM OHOJIOTHYECKOM MaTepuane!

MIMPOLIEAYPA ONIPEJEJIEHUS

PeakTHB roTOB K yHOTPEOICHHIO.

IIporpaMmel 71 aHAIM3aTOPOB MPENOCTABIAEM Ha JKeIaHHE
KIIMEHTOB.

PE@EPEHTHBIE BEJIMYHUHBI ?

| CBIBOPOTKA, Ila3Ma <160 ME/mn

Pexomenayercs s Kaxa0i 1ab0OpaTOpUu yCTaHOBUTH CBOU
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHble Juisi 00CIeqyeMoro
KOHTHHI'€HTA. [l]/IaFHO'S MOXKET OBITh YCTAQHOBJIEH TOJBKO
C Yy4Y4ETOM KJIMHHYECKHX CHUMITOMOB U PE3yJIbTaTOB APYTHUX
TECTOB.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jns  BHYTpeHHEro KOHTPOJII KadecTBa PEKOMEHIyeTCs
HCIOIb30BATh CORMAY IMMUNO-CONTROL I
(Kat.Ne 4-288) st Kaxka0i cepuu U3MEpEeHH.

Jns KaTHOPOBKH ABTOMAaTHYECKHUX AHAIM3aTOPOB
pexkomenayercst Habop CORMAY ASO CALIBRATOR
(Kat.Ne 4-278). Jlns KanuOpOBKH CJIEIyeT HCIIONb30BaTh
kanu6parop u 0,9% NaCl.

TlepronmaHOCTH KaJMOPOBKH 3aBHCHT or THIIA
HCMONb3yeMoro —aHamuszatopa. KamuOpoBOYHYIHO —KPHBYIO
PEKOMEHYeTCsl COCTaBIITH MpPHU KAXKIOH CMeHe JoTa
peareHTa WM B Cllydae HEOOXOJIMMOCTH, HANpHMep, eCIH
Ppe3yIbTaThl KOHTpOIIS KayecTBa He HOMaIaoT
B pe(hepeHTHBIN THana3oH.

XAPAKTEPUCTHUKA ONPEJAEJIEHUANA
OTH METPOJOTHYECKUE XapaKTePUCTUKH ObLIM IOTy4eHBI
C  HCIONB30BAaHMEM  ABTOMATHYECKMX  AHAIM3aTOPOB
Hitachi 912 wu Hitachi 917. Pe3ynbrarsl, mHOJy4eHHBIC
Ha APYTUX aHAJIM3aTOpaX, MOT'YT OTIHYAThCA.
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=  AnasurHyeckwmii iuanaszon: 20 — 1200 ME/vo.

B ciyuae Goiee BBICOKHX KOHIIGHTpAIUi, pa3daBbTe HpoOy
0,9% NaCl u noBTopuTe HcciesoBaHue. Pe3ynbraT yMHOXKbTE
Ha dakTop pa3Be/ieHus.

=  Cneunduynocrs / Unrephepenuun

Temorno6bun  mo 0,5 r/mn, Owmmpyoun mo 20  mr/mn
u  tpurmmuepuasl  go 500 mr/mi,  He  BIMSAOT
Ha pe3yJIbTaThl ONpe/IeIeHUH.

= TouHocTh

TloBTOpsiemocTH Cpennee SD CV
(mexay cepusivmu) n =20 | [ME/mn] | [ME/mi] [%]
ypoBeHs 1 55,62 2,79 5,02
YpOBEHb 2 288,91 2,34 0,81
Bocnpou3sBoauMocTb Cpennee SD Ccv
(130 JIHA B JIeHB) n = 12 [ME/Mn] | [ME/min] [%]
ypoBeHs 1 48,8 2,83 5,81
YpOBEHb 2 78,8 2,60 3,30
ypoBeHs 3 219.8 5,24 2,38

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHenne pesynsTaToB ompeaeneHus ASO, MOIydeHHBIX
na Hitachi 912 (y) u na Advia 1650 (x) ¢ ucronb3oBaHueM
37 06pa3sioB AajIo CIETYIONHE Pe3yIbTaThl:

y =0,9926 x - 7,5251 ME/mu;

R =0,9953 (R — k03 HHIMEHT KOppPeISInm)

YTUJIN3ALUA OTXOJ0B
ITocTynarth COrnacHO MECTHBIM TPeOOBaHHSM.
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