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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania poziomu
anty-streptolizyny O, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na automatycznym analizatorze ACCENT-300.

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 egzotoksyng
produkowang przez paciorkowce. Pomiar poziomu przeciwciat
(ASO) ma znaczenie przy diagnozowaniu i ocenie postgpow
leczenia medycznego choréb wywotanych przez paciorkowce
hemolizujgce m.in.: goraczki reumatycznej, ostrego zapalenia
kiebuszkow nerkowych, szkarlatyny i zapalenia migdatkow.

ZASADA METODY

W wyniku reakcji antygen-przeciwcialo pomiedzy ASO
(zawartymi w probce) a SLO (zwiazang z czastkami lateksu)
nastgpuje aglutynacja. Jest ona wykrywana jako zmiana
absorbancji przy A=572 nm i jest wprost proporcjonalna
do ilosci ASO w probce. Rzeczywiste st¢zenie ASO
jest nastgpnie wyznaczane przez interpolacje z krzywej
kalibracyjnej sporzadzonej z kalibratorow o znanych
poziomach ASO.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x285ml
Tlosci testow: ACCENT -300 160

Odczynniki przechowywane w temp. 2-10°C zachowuja
trwalo§¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na pokladzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 8 tygodni.

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

bufor glicynowy (pH 8,3)
konserwant

0,17 wiv%

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynnikow roznych serii nie nalezy zamienia¢
i mieszac.

= Przed wykonaniem oznaczenia odczynniki nalezy
delikatnie wymiesza¢ poprzez kilkukrotne odwrocenie
butelki.
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= Po wykonaniu oznaczenia odczynniki przechowywaé
w temp. 2-10°C, w butelkach zamknig¢tych korkami.
Nie zamienia¢ korkow.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegOtowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng
(sol litowa lub sodowa), EDTA (s6l sodowa lub potasowa)
lub kwas cytrynowy. Po zupelnym skrzepnigciu krwi probke
nalezy odwirowa¢ i oddzieli¢ od komoérek i fibrynogenu.
Jesli test nie moze by¢ wykonany na $wiezym materiale, probki
nalezy przechowywa¢ w temp. -20°C.

Unika¢ wielokrotnego zamrazania i rozmrazania probek.
Niemniej jednak polecamy wykonywaé badania na $wiezo
pobranym materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.
Do wykonania proby zerowej nalezy uzywac 0,9% NaCl.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ?

‘ surowica, 0socze ‘ <160 TU/ml ‘
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dofacza¢ surowice kontrolne CORMAY IMMUNO-
CONTROL I (Nr kat. 4-288).

Do kalibracji analizator6w automatycznych zaleca si¢
stosowanie zestawu CORMAY ASO CALIBRATOR
(Nr kat. 4-278). Jako kalibratora 0 nalezy uzywac 0,9% NaCl.
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co tydzien,
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 ACCENT-300 i Hitachi 917. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

=  ZaKres analityczny: 20 — 1200 IU/ml.
Probki zawierajace ilos¢ ASO przekraczajaca zakres
analityczny nalezy rozcienczy¢ roztworem 0,9% NaCl

i powtdrzy¢ oznaczenie. Rozcieficzenie uwzgledni¢ przy
obliczaniu wyniku.
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=  Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 0,5 g/dl, bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy
do 500 mg/dl nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD (0\%
n=20 [IU/ml] | [TUml] | [%]

poziom 1 46,8 1,07 2,29
poziom 2 80,2 1,31 1,63
poziom 3 221,7 2,62 1,18
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD CvV
n=12 [IU/ml] | [TUml] | [%]

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 zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogolnie
dostepnym zestawem komercyjnym (x), z uzyciem 50 probek,
dato nastgpujace wyniki:

y=1,11x - 44 TU/ml;

R =0,945 (R — wspotezynnik korelacji

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

ACCENT-300 ASO
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of anti-streptolysin O,
used in automatic analyser ACCENT-300.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

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

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x 28.5 ml

The reagents, stored at 2-10°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents stored on board
of the analyser at 2-10°C are stable for 8 weeks.

Concentrations in the test

suspension of latex particles sensitized
with SLO (pH 8.2)

glycine buffer solution (pH 8.3)
preservative

0.17 wiv%

‘Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Reagents with different lot numbers should
not be interchanged or mixed.

= Do not to interchange the caps of reagent bottles.

=  Reagents should be mixed before use by gentle inverting
the bottle several times

= Immediately after use, recap the bottles and store
at 2-10°C.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

SPECIMEN

Serum or plasma collected on heparine (sodium or lithium salt),
EDTA (sodium or potassium salt) or citric acid.

After the blood is completely clotted, the sample
should be centrifuged and separated from the cells
and fibrinogen. If the test cannot be done immediately,
the sample should be placed in a tightly sealable container
and stored at -20°C. Avoid repeated freezing and thawing.
Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!
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PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
0.9% NaCl is recommended as a reagent blank

REFERENCE VALUES 3

‘ serum, plasma ‘ <160 IU/ml

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

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.

The calibration curve should be prepared every 8 weeks,
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
automatic analysers Accent-300 and Hitachi 917. Results may
vary if a different instrument is used.

=  Analytical range: 20 — 1200 IU/ml.

If ASO level exceeds analytical range, dilute the sample with
0.9% NaCl and repeat the assay. Multiply the result by the
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 Ccv
n=20 [IU/ml] | [TU/ml] [%]

level 1 46.8 1.07 2.29
level 2 80.2 1.31 1.63
level 3 221.7 2.62 1.18
Reproducibility (day to day) | Mean SD CV
n=12 [IU/ml] | [TU/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

=  Method comparison

A comparison between CORMAY reagent (y) and another
commercially available assay (x) using 50 samples gave
following results:

y=1.11x-441U/ml;

R=0.945 (R — correlation coefficient)
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WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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Kar.Ne 7-340 (RUS)

MPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
JIMAarHOCTUYECKHl HAOOp I ONpENeIeHHs] YPOBHsA aHTHU-
CTPENTOJIM3UHA O, TIIpEIHA3HA4YCH I UCIOJIb30BAHUA Ha
aBroMarnueckoM aHamzatrope ACCENT-300..

Pearentst JIOJDKHBI UCIIOJIB30BAaThCA TOJIBKO IS THArHOCTUKH
in vitro, KBanIM(QHUIUPOBAHHBIM JAaOOPATOPHBIM IEPCOHATIOM,
B IlemAX, I KOTOPBIX ~ OHH  NpeJHA3HAYEHEI,
B COOTBETCTBYIOIIUX JTA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBe/IeHHE
BosBIIMHCTBO MOJeH HMH(HIMPOBAHHBIX TEMOTHTHIECKAM
CTPENTOKOKKOM MPOM3BOAAT aHTU-cTpentommsuH O (ASO),
anTHTENna mpotB crpentommsuHa O (SLO), sK30TOKCHHA
CTPEenTOKOKKOB. M3Mepenne konuentpaiun ASO sBisercs
9(PeKTHBHBIM IS TMATHOCTUKH, OLEHKU HPOrpecca JeYeHUs
M BOCCTaHOBJCHMs mociie  3a0O0NeBaHMi,  BBI3BAHHBIX
TEeMOJINTHYECKUM CTPENTOKOKKOM, TAKHX KaK peBMaTH4eCKas
JMXOpajka,  OCTPHIf  ryoMepyloHedpuT,  CKapiaTHHA
Y TOH3MIUTATEL.

MPUHLMII METOJA

[Ipu peakuuu antureH-anrureno mexay ASO B npo6e u SLO,
CCHCI/I6HJ'H/I3PIPOB3HHI‘>IM Ha YacTulax JIaTeKCa, IMPOUCXOAUT
arrJIlOTUHALUS. AFFJ’I}OTI/IHaLll/lﬂ OIpPEaCIACTCs 110 U3BMEHECHUIO
abcopbuuu Ha 572 HM. Bennmuuna wusMeHeHus abcopOLMH
nporopuroHaibHa KonuenTpauu ASO B npoGe. AKTyaibHast
KOHIIGHTPAIHs AHTU-CTPENTOIU3UHA ompeensieTcs
HHTEPHOJISIHEH 110 KaTHOPOBOYHON KPUBOM, TOCTPOCHHOI 110
KaaubpaTopaM ¢ M3BECTHOH KOHIICHTPAIIHEH.

PEATEHTbI

Cocras Habopa

1-Reagent 1 x 40 M
2-Reagent 1x 28,5 M

Ilpu  Temmeparype  2-10°C,  peareHTbl  COXpaHSIOT
CTaOMIIBHOCTh B TEUECHHE BCETO CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO
Ha ymakoBke. CrabuiabHocTh Ha OOpTy —aHamM3aTopa
npu 2-10°C coctaBisiet 8 Hesielb.

KoHIeHTpanusi KOMIIOHEHTOB B peareHTax
Cycren3us 1aTeKCHBIX 9acTHI]
cencubummsuposanueix SLO (pH 8,2)
T'nuumaoBslii 6ydep (pH 8,3)

KOHCEpPBAHT

0,17 %

ITpenocTepe:xennsi H NpUMeYaHHS

= JlpenoxpaHATh  OT  HPAMBIX  CONHEYHBIX  Jydei
M 3arpsi3HeHus !

= He cnexyer B3aMMO3aME@HATh MJIM CMEIINBATh PEAreHTHI
U3 Pa3HBIX CEpHil.

= Creayerb NpPENpPHUHATH MEPbI, YTOOBI HE MEpermyTaTh
KPBILIKH OyTBUIOK.

= Pearenthl B OyTBUIKAX  CIEAyeT IIepEMEIINBATh
OCTOPOKHBIM HepeBOpaYNBaHUEM Oy THIIKH
HECKOJIBKO Pa3.
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= Jlo OKOHYaHMM U3MEPeHUH, OyTBUIKM C peareHTaMu
CIIeyeT 3aKphIBaTh U XpaHuTh npu 2-10°C.

® BHumarenpHO IpouyuTaifTe macmopr  0e30macHOCTH
XUMHYecKoi mpoxykuun (MSDS), KOTOpbIH COTEpKHT
noapoOHy0 UHPOPMALKMIO O TpaBWiax 0Oe30MacHOro
XpaHEeHHs ¥ HCII0Ib30BaHMS TOBApa.

BAOJOTAYECKHUIA MATEPHAJI

ChIBOPOTKA MITH TLTA3Ma.

PCKOMCH}IyCMBIC AHTHKOATYJITHTBI: T€MapUH (COJ'IB HaTpHs UIA
nutust), DJATA (HarpueBas WM KajaueBas COJb) M JIMMOHHAs
KHCIIOTA.

ITocne momHOro 00pa3oBaHMS CryCTKa, IIPOOBI ClexyeT
LeHTPU(YTHPOBATh U CBIBOPOTKY OTACIUTH OT KICTOK KPOBH
U GUOPUHOTEH.

Ecnn TecT He MOXKET OBITH BBHIIOJTHEH HEMEICHHO, TPOOBI
cleieT TMOMECTHTh B IUIOTHO 3aKpHIBAGMBIl KOHTeHHEp
u xpauute 1npu -20°C. Cnemyer wu3berarb NOBTOPHBIX
3aMOpaXKMBAHWH N Pa3MOPAKUBAHHIA.

Tem nHe MCHEC, PEKOMEHAYETCA TIPOU3BOAUTE HMCCIICIOBAHUA
Ha CBEIKEB3STOM OHOJIOTHYECKOM MaTepHae!

NPOLUEIYPA ONIPEJEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K UCIIOJIb30BAHUIO.

B kauecTBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHAYETCs HCHOJIB30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMUMHBI 3

\ CBIBOPOTKA, II1a3Ma \ <160 ME/mn \
Kaxnoit maGopaTopuy peKOMEHIyeTCs pa3paboTaTh CBOM
COOCTBEHHBIE HOPMEI, XapaKTepHBIE I 00CIexyeMoro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUist  BHYTPEHHEro KOHTPOJS ~KadecTBa PEKOMEHIYeTCs
UCIIONb30BATh CORMAY IMMUNO-CONTROL I
(Kat.Ne 4-288) mis xaxnaod cepud u3MepeHwit. Jlnst
KaITHOPOBKH aBTOMATHYECKUX aHAIM3aTOPOB PEKOMCHIYETCS
Habop CORMAY ASO CALIBRATOR (Kar.Ne 4-278).
KannbGpoBouHyl0 KpPHUBYIO CIEIYeT COCTABIATH KaxKJble
8 Hezmenb, MPH KaXAOM CMEHe JOTa pearcHra W B Cllydae
HEOOXOJUMOCTH, Hamp., €CIU pPe3yabTaTbl OIpeNeTIeHHs
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE MOMNAJalT B pedepeHTHbIi
JIMATIa30H.

XAPAKTEPUCTUKH ONPEAEJIEHUA

OTH METPOJIOTHYECKHE XapaKTEPUCTHKHM OBUTH TOTydeHBI
C  WCTONB30BaHMEM  ABTOMATHYECKHX  AHAIM3aTOPOB
ACCENT-300 u Hitachi 917. Pe3ynbrarsl, momydeHHbIE Ha
JIPYTHX aHATH3aTOPaX, MOTYT OTJIMYATHCS.

= A”aauTHueckuii amanason: 20 — 1200 ME/mur.

Ecin yposens ASO B mccneqyeMoM 00pasiie NpeBbIMIacT
AQHAMMTHYECKUI JHana3oH, mpoOy ciexyer passectd 0,9%
NaCl u moBTOpuThH oOmpeseneHne. PesynbTaT ompeseneHuit
YMHOXHTB HA KOBd)q)I/IHHCHT pa3BeacHUS.
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=  Cneunduunocrs / Unrephepenunn

T'emornobun g0 0,5 r/mn, Owmmpybun mo 20 wmr/mn
W Tpurauuepunsl 1o 500 MI/mi, He BIHMSIOT HAa Pe3yIbTaThl
ornpeieneHuit.

=  To4HoCTh

IoBTOpsieMocTH Cpennee SD (6)%
(mexay cepusimu) n =20 | [ME/ma] | [ME/mi] [%]
ypoBeHb 1 46,8 1,07 2,29
YpOBEHb 2 80,2 1,31 1,63
YpOBeHb 3 221,7 2,62 1,18

Bocnpoussoaumocts | Cpennee SD CvV
(u30 s B geHp) n =12 | [ME/mn] | [ME/mi] [%]
yposeHs 1 48,8 2,83 5,81
YpOBeHb 2 78,8 2,60 3,30
ypoBeHb 3 219.8 5,24 2,38

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBuenne mexay pearentom CORMAY (y) u m apyrum
KOMMEpUYECKH JIOCTYIHBIM TECTOM (X) C HCIOJb30BaHHEM
50 mpo6 naio cnemyromue pe3yIbTaThl:

y=1,11x - 44 ME/mi;

R =10,945 (R — kK03 punIeHT KOppemnsuun).

YTUJHU3ALUS OTXOA10B
B cOOTBETCTBHH C JIOKAJTBHBIMU TPEOOBAHUSIMH.

ACCENT-300 ASO
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / ATANITALUA :

Parameters

No. 33

Test ASO
Method Endpoint
Direction Ascend
Unit IU/ml
Decimals 0

Incubation 15
Reaction 5 | 25

R1 Blank

Lower
Upper

Response

Lower
Upper

Sample Vol. 45

Dilution

Calibration

Rule

Replicat
Interval

Prim.Wave.
Sec.Wave.
Sample Vol.
RI1 Vol.

R2 Vol.
Line. Limit

Antigen Check
Substrat

Mix. R Blank
Lower
Upper

Linearity
Lower
Upper

Full Name
Print No.

One Point Linear
K Factor 0

es 3

Sensitivity 0
Correlation 0

Differen
Blank R«

ce 2.5

esponse 0 | 2.5

Coefficient 0
Difference
Non-linear SD 0

ACCENT-

300 ASO

578
700

200
140

o<

(=]

ASO
33
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