BioMajesty

Antistreptolysin O FS*

Reagenz fir die quantitative In-vitro-Bestimmung

BioMajesty JCA-BM6010/C

Bestellinformation

Bestell-Nr. 1 7012 99 10 964
R1: 6 x 100 Bestimmungen
R2: 6 x 100 Bestimmungen

Methode

Partikelverstérkter immunturbidimetrischer Test

Prinzip

Bestimmung der ASO-Konzentration durch photometrische
Messung der  Antigen-Antikdrper-Reaktion  zwischen  mit

Streptolysin O beschichteten Latexpartikeln und in der Probe
vorhandenen Antikdrpern gegen Streptolysin O.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1:  Phosphatpuffer pH 7,0 100 mmol/L
NaCl 150 mmol/L

R2:  Mit Streptolysin O beschichtete Latexpartikel
Glycinpuffer pH 8,0 100 mmol/L
NaCl 150 mmol/L

Lagerung und Haltbarkeit der Reagenzien

Die Reagenzien sind bei 2-8°C bis zum Ende des auf der
Packung angegebenen Verfallsmonats verwendbar, wenn nach
dem Offnen der Flaschen Kontaminationen vermieden werden.
Reagenzien nicht einfrieren!

Warnungen und VorsichtsmalRnahmen

1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95 g¢/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Bertihrung mit Haut
und Schleimh&uten vermeiden.

2. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfélschten Ergebnissen kommen [7].

3. Beachten Sie die notwendigen VorsichtsmaBnahmen fir den
Gebrauch von Laborreagenzien. Fur diagnostische Zwecke
sind die Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

4. Nur fur professionelle Anwendung!

Entsorgung
Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.
Vorbereitung der Reagenzien

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Das Reagenz 2 muss vor
Verwendung sorgféltig gemischt werden. Die Flaschen werden
direkt in die Reagenzrotoren gestellt.

Probenmaterial

Serum

Stabilitat [1]:

2 Tage bei 20-25°C
2 Tage bei 4-8°C
6 Monate bei -20°C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Kalibratoren und Kontrollen

Fir die Kalibrierung wird das DiaSys TruCal ASO Kalibratorset
empfohlen. Die Kalibratorwerte sind rickfuhrbar auf ein
kommerziell erhaltliches Standardmaterial, das auf den ,First
International Standard* als Referenzstandard flir ASL rickflhrbar
ist. Fur die interne Qualitatskontrolle sollte eine DiaSys TruLab
Protein Kontrolle gemessen werden. Jedes Labor sollte
KorrekturmaBnahmen fur den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.

Reagenzinformation

von Antistreptolysin O (ASO) in Serum am

Bestell-Nr. PackungsgroRRe
TruCal ASO (5 Levels) 17010 99 10 059 5 x 1mL
TruLab Protein Level 1 59500 99 10 046 3 x 1mL
TruLab Protein Level 2 5951099 10 046 3 x 1mL

Leistungsmerkmale

Messbereich bis 800 IU/mL ASO, mindestens aber bis zur Konzentration
des hochsten Kalibrators (bei hoheren Konzentrationen Proben nach
manueller Verdiinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder tiber Rerun-Funktion
nachbestimmen).

Nachweisgrenze** [ 4,5 1U/mL ASO

Kein Prozoneneffekt bis 1500 IU/mL ASO

Stabilitat im Gerat [ 12 Wochen

Kalibrationsstabilitat | 12wochen

Interferenzen < 10% durch

Konjugiertes Bilirubin bis 60 mg/dL

Unkonjugiertes Bilirubin bis 54 mg/dL

H&amoglobin bis 500 mg/dL

Lipamie (Triglyceride) bis 2000 mg/dL

Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS [6].

Prazision

In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [IU/mL] 44,4 93,2 229
Variationskoeffizient [%] 1,92 1,50 1,72
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [IU/mL] 91,6 197 280
Variationskoeffizient [%] 2,93 2,09 1,66
Methodenvergleich (n=80)

Test x DiaSys ASO FS (Hitachi 917)

Testy DiaSys ASO FS (BM JCA-BM6010/C)
Steigung 1,04

Achsenabschnitt -1,55 IU/mL

Korrelationskoeffizient 0,997

** niedrigste messbare Konzentration, die von Null unterschieden werden kann;
Mittelwert + 3 SD (n=20) einer analytfreien Probe

Referenzbereich [2]

Erwachsene <200 IU/mL
Kinder <150 IU/mL

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fir
die eigenen Patientengruppen Uberprifen und gegebenenfalls
eigene Referenzbereiche ermitteln.
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BioMajesty

Antistreptolysin O FS
Chemistry code 10 701

Application for serum samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time
and does not apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Analytical Conditions

Endpoint Method

R1 volume 100 Re.absorb (u) 9.999
R2e volume 0 Re.absorb (d) -9.999
R2 volume 20
R1 diluent vol 0 Calculation Method Setting
R2e diluent vol 0 M-DET.P.I 0
R2 diluent vol 0 M-DET.P.m 41
Sample vol (S) 1 M-DET.P.n 42
Sample vol (U) 1 S-DET.P.p 23
Reagent 1 mix weak S-DET.P.r 24
Reagent 2e mix weak Check D.P.I. 0
Reagent 2 mix weak Limit value 0.003
Reaction time 10 Variance 10
Reac.type Inc
Sub-analy. Conditions RedeligiiRalclbiciiog
Name ASO Cycle 2
Digits 1 Factor 2
M-wave L. 596 E2 corre Not do
S-wave.l . Blank (u) 9.999
Analy.mthd. EPA Blank (d) -9.999
Calc.mthd. MSTD Sample (u) 9.999
Qualit. judge No Sample (d) -9.999
Prozone
Prozone form No
Analysis Test Condition Setting (M) Prozone limit 9.999
Sample Type Serum Urine Prozone judge Upper limit
Reac. sample vol. 1 1 Judge limit 0.999
Diluent method No dil No dil M-DET.P.m 0
Undil. sample vol. 0 0 M-DET.P.n 0
Diluent volume 0 0 S-DET.P.p 0
Diluent position 0 0 S-DET.P.r 0
MULTI-STD Setting
Formula Spline Axis Conv | No conv
Blank Blank-any value | Points 6
FV Reac. Dil. Dil. smp. | Diluent Diluent STDH STDL
smp. vol. | method vol. vol. pos.
BLK # 1 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
1 # 1 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
2 # 1 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
3 # 1 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
4 # 1 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
5 # 1 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
# entered by user
Application BioMajesty JCA-BM6010/C November 2015/5




