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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do poziomu anty-streptolizyny O
do wykonywania oznaczen na analizatorach automatycznych
zgodnie z ich instrukcjg 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 przeciwciata (ASO) skierowane przeciwko
streptolizynie O (SLO). Streptolizyna O jest egzotoksyna
produkowana  przez  paciorkowce. Pomiar  poziomu
przeciwciat (ASO) ma znaczenie przy diagnozowaniu i ocenie
postepoéw leczenia medycznego choréb wywotanych przez
paciorkowce hemolizujace m.in.: goraczki reumatycznej,
ostrego zapalenia kigbuszkow nerkowych, szkarlatyny
i zapalenia migdatkow.

ZASADA METODY

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

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
CORMAY ASO CORMAY ASO 60

1-REAGENT 1 x 28,5 ml 2 x 53ml
2-REAGENT 1 x 46 ml 3 x 60 ml
OS-ASO B50-ASO
I-REAGENT 3x19ml 2x11,5ml
2-REAGENT 3x31ml 2x 18,5 ml

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

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

bufor glicynowy (pH 8,3)

konserwant

0,17 w/v%

ASO

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

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

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

= Odczynnikow roznych serii nie nalezy zamienia¢
i mieszac.

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

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyne (sol litowa
lub sodowa), EDTA (s6l sodowa lub potasowa) lub kwas
cytrynowy. Po zupelnym skrzepnieciu krwi probke nalezy
odwirowac i oddzieli¢ od komorek i fibrynogenu.

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

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

WYKONANIE OZNACZENIA
Odczynniki sg gotowe do uzycia.
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

WARTOSCI PRAWIDLOWE
surowica, 0socze

<160 1U/ml |

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow wartosci prawidlowych charakterystycznych dla
lokalnej populacji. Diagnoz¢g mozna sporzadzi¢ tylko
po uwzglednieniu symptoméw  klinicznych i rezultatow
innych testow.

KONTROLA JAKOSCI

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

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

Stabilno$¢ krzywej kalibracyjnej zalezy od uzywanego
analizatora. Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np.
jesli warto$ci 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 r6zni¢ si¢ od podanych.
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= ZaKres analityczny: 20 — 1200 IU/ml.

Dla wyzszych stgzen probke¢ nalezy rozcienczy¢ 0,9%
roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozcienczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 0,5 g/dl, bilirubina do 20 mg/dl

i intralipid do 5% nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$é (run to run) | Srednia SD CvV

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

n=12 [IU/ml] | [IU/ml] [%]
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 ~ wynikow  oznaczen ASO  wykonanych
na Hitachi 912 (y) i na Advia 1650 (x), z uzyciem 37 probek,
dato nastgpujace wyniki:

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

R=0,9953 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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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

I-REAGENT 1x28,5ml 2 x 53ml
2-REAGENT 1 x 46 ml 3x60ml

0S-ASO B50-ASO
1-REAGENT 3x19ml 2x11.5ml
2-REAGENT 3x31ml 2x 18.5ml

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.

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

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

Reproducibility (day to day) | Mean SD (&%

n=12 [IU/ml] | [1IU/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

Repeatability (run to run) Mean SD CcvV
n=20 [IU/ml] | [IU/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 TU/ml;

R =0.9953 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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MPEAIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
JlmarHoctudeckuii Habop JUISL ONMpEAENeHUs YPOBHS AaHTH-
crpentonusuna O, mnpeaHa3sHa4YeH Kak JUIsi MaHyalbHOTO
onpeneNneHus, TaK M JUI ONpeAeNeHMil IpU IOMOIIH
ABTOMATUYECKHX aHAIU3aTOPOB.

PeareHTbl ODKHBI HCIIONB30BAThCS TOJIBKO JUISL IMArHOCTHKH
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM JTAa0OPATOPHBIM IEPCOHATIOM,
B LIEJIAX, JUISt KOTOPBIX OHH NpeHa3HAYEHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

BoNbIIMHCTBO MOfell MHOUIMPOBAHHBIX Te€MOIUTHYCCKHM
CTPENTOKOKKOM IPOM3BOAAT aHTH-cTpentoiusud O (ASO),
anTuTena npotus crpentommzuHa O (SLO), 3K30TOKCHHA
CTPENTOKOKKOB. M3MepeHne KonueHtparmu ASO sBseTcs
5} PeKTUBHBIM TS TMarHOCTHKH, OLEHKH MpOorpecca JeueHus:
n BOCCTaHOBJICHUA mocie SaGOHCBaHHﬁ, BBI3BAHHBIX
TEMOJMTHYCCKUM CTPEITOKOKKOM, TAKHX KaK pEeBMaTHYCCKaAs
JMXOpajKa,  OCTPBIA  [JIOMEpYJIOHE(PHUT,  CKapiaTHHA
Y TOH3UJLIIUTHI.

NMPUHLMUII METOJA

IIpu peakumu anTHreH-anTUTeN0 MeXay ASO B mpode n SLO,
CCHCHOWIN3MPOBAHHBIM Ha YaCTHUIAX JIATEKCa, IPOHCXOIHUT
arrIIOTHHALNS. ATTIIIOTHHALNS ONPEJEISIeTCs. 0 H3MEHEHHIO
abcopOumu Ha 572 HM. Benuuuna wusmenenus abGcopOuuu
nponopuxoHanbHa KoHuenTpauuu ASO B mpobe. AKTyanbHast
KOHIICHTPALHS AHTH-CTPENTONIH3HHA ompeeNnseTcs
HHTEpIOJIIMeH 110 KaauOpOBOYHOH KpHBOH, IOCTPOSHHOH
TI0 KaJTMOPaTopaM ¢ M3BECTHOH KOHIICHTPAIIHEH.

PEATEHTbBI
CocraB Ha0opa
CORMAY ASO CORMAY ASO 60

1-REAGENT 1x 28,5 M 2 X 53 M
2-REAGENT 1 x 46 M 3 x 60 M
0S-ASO B50-ASO
1-REAGENT 3x 19 M 2x 11,5 M
2-REAGENT 3x31 M 2x 18,5 M

PeakTuBsl, XpaHsammecs npu Temmneparype 2-8°C coxpaHsIOT
CBOIO BAKHOCTh [0 JaThl CPOKa TOAHOCTH, YKa3aHHOH
Ha ymnakoBke. CTaOWIBHOCTH —peareHTOB Ha  OOpTY
aHAJIM3aTOpPa 3aBUCHUT OT THIIA HCIIOJIL3YEMOr0 aHaIN3aTopa.

KoHueHTpauuu KOMIIOHEHTOB B peareHTax
CyCIECH3UA JIATEKCHBIX YJacTuly
cencubunmsuposanusix ¢ SLO (pH 8,2)
riuuHoBBI Oydep (pH 8,3)

KOHCEpPBaHT

0,17%

ASO

IpexynpexaeHus 1 3aMevaHust

- l'[pe;(oxpaHﬂTL oT TIPSIMBIX COJIHCYHBIX nyqeﬁ
1 3arpsA3HEHns !

= Pearentsl B  OyThUIKax cjleAyeT IepeMelInBaTh
OCTOPOXKHBIM II€PEBOpAuMBAaHUEM OYTBUIKM HECKOJIBKO
pas.

= Jlo OKOHYaHMM HU3MEPEHUH, OYTBUIKM C peareHTamMu
crnefyeT 3akpeiBath M Xpanuth npu 2-10°C. Crnenmyerb
HPEANPUHATE MEpbl, YTOOBI HE MEPeHyTaTh KPBIIIKA
OyTBUIOK.

= He ciexyeT B3aUMO3aMEHSTH HIIM CMEIIMBATh PEareHTHI
U3 PasHBIX CEpHil.

= BHuMarembHO TPOYMTAlTE IAcHOpPT  OE30NACHOCTH
xumudeckoi npoxykiuun (MSDS), KOTOpbIid comepxuT
nopoOHyl0 HMHGOPMAIMIO O TIpaBHIaxX Oe30macHOro
XpaHEHHUs U UCIIOJIb30BaHUs TOBapa.

BUOJOTMYECKHIA MATEPHUAJI

CriBopotka, nin miazma (Na-DATA, K-DATA, Na-renapus,
Li-remapun, JUMOHHas  kucinota). Ilocie — monHOro
o0pa3oBaHMsl CIyCTKa KpOBU IIpoba LEHTPH(Yyrupyercs,
U CBIBOPOTKA OT/EIISETCS OT KIETOK KPOBU U (pubpuHa.

Ecnm TecT He MOKET OBITh BBINONHEH HEMEUICHHO, Ipoda
MOJXKET XpaHUThCs MpH Temneparype -20°C. Cnenyer uzderath
HOBTOPHBIX 3aMOPAKHBAHMI U Pa3MOPAKUBAHHIL.

Tem nHe MCHEC, PEKOMCHAYETCS TIPOU3BOAUTH HMCCIICIOBAHUA
Ha CBEKEB3STOM OHOIOTHIECKOM MaTepuane!

IMPOUEALYPA ONIPEJEJEHUSA

PeakTuB rotos K ynorpebaeHuio.

ITporpamMmbl 71 aHAIHM3aTOPOB TPEIOCTABIsIEM Ha JKEaHHE
KITHEHTOB.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYMHBI ’

| CBHIBOPOTKA, ILIa3Ma <160 ME/mn \
PexoMeH TyeTcs Uil Kaxaoi 1abopaTOpHH yCTAHOBHTH CBOHM
COOCTBCHHBIE HOPMEBI, XapaKTepHBIE JUIi  00CIIeTyeMoro
KOHTHUHI'CHTA. ﬂHaFH[B MOXKET OBITh YCTaHOBJIEH TOJIBKO
C Y4YE€TOM KIWMHHYCCKHX CHMIITOMOB H PE3YJIbTAaTOB APYTHX
TECTOB.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlas  BHYTPEHHETO KOHTPOJSL KauecTBa PEKOMEHIyeTCs
HCIIOJIb30BaTh CORMAY IMMUNO-CONTROL I
(Kar.Ne 4-288) u1s1 Kax 10 cepunt U3MEpeHuii.

Jons KaJMOPOBKH ABTOMATUYECKHX aHAIN3aTOPOB
pexkomennyercst Habop CORMAY ASO CALIBRATOR
(Kat.Ne 4-278). Jlns kamuOpOBKH CIEIYeT HCIOIb30BaTh
kanm6patop u 0,9% NaCl.

HCPHOI[PI‘IHOCTL KaJ'IHGpOBKH 3aBUCHUT oT THUTIa
HCIOJb3yeMOro aHainusatopa. KamuOpoBO4YHYHO —KpHUBYIO
PEKOMEHIYeTCsI COCTAaBJATh IIPU  KaXAOH CMeHe JoTa
peareHta WM B CiIydae HEOOXOJMMOCTH, HANpuUMep, eciu
Pe3yIbTaThI KOHTPOJIS KayecTBa HE MONajaoT
B pedpepeHTHBIIl [UaIa3oH.

XAPAKTEPUCTHUKA ONPEJEJEHUIA
OTH METPOJIOTUYECKHUE XapAKTEPUCTUKH OBUIH MOTy4YeHbI
C HCIIOJIb30BAHUEM ABTOMATHYECKHUX AHAJIU3aTOPOB
Hitachi 912 wu Hitachi 917. Pesynbrarhl, mHOIy4eHHBIC
Ha JPYTUX aHAIH3aTOPax, MOI'YT OTINYATHCS.
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*  AHaauTHYecKwii amana3zon: 20 — 1200 ME/mi.
B cmyyae Oomee BBICOKMX KOHIEHTpAIMi, pa30aBbTe
mpoby 0,9% NaCl u mnoBrOopHTEe HCCIEHOBAaHUE.
Pe3ynbTaT yMHOXKBTE Ha (JaKTOP pa3BEICHUSL.

= Cnenuduynocts / UnTepdepenunn
I'emornobun no 0,5 r/mn, Oumupyoun go 20 wmr/mn
u  Tpurauuepuael g0 500  Mr/mi,  He  BIHSAIOT
Ha pe3yJIbTaThl ONPeACTCHHUH.

= TouyHocTh

IToBTOpsieMOCTH Cpenuee SD Ccv
(mexy cepusimu) n =20 | [ME/mi] | [ME/mu] [%]
ypoBeHb 1 55,62 2,79 5,02
YpOBEHb 2 288,91 2,34 0,81
Bocnponssoaumocts Cpennee SD Ccv
(130 JiHs B JieHp) n = 12 [ME/ma] | [ME/mi] [%]
ypoBeHs 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

CpaBHeHne pesynabratoB ompezaeneHust ASO, MONyYeHHBIX
Ha Hitachi 912 (y) n na Advia 1650 (x) ¢ ucronb3oBaHuEM
37 00pa3LoB 1ao CleayIoHe pe3yIbTaThl:

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

R=0,9953 (R — k03 duLeHT KOppesum)

YTUJU3ALUS OTXOA0B
TlocTynaTh coryiacHO MECTHBIM TPEOOBaHUSIM.
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