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Testkit

EURO "aE
test kit

Nur fir den humanmedizinischen Gebrauch! c €

fur die quantitative In-vitro Bestimmung von Anti-Streptolysin-O am smart
oder CUBE Laborphotometer.

Deutsch

EninSh For human medical use only! c €

for quantitative in vitro determination of anti-streptolysin-O on the smart or
CUBE laboratory photometer.

Packungsgrofe
16 Tests
1 x 1 ml (decision level)

Bestellinformation Bezeichnung
Bestellnummer: ST0250 ASO (anti-Streptolysin-O) Testkit
Bestellnummer: ST2500 ASO (anti-Streptolysin-0) Control Kit

Kit size
16 tests
1 x 1 ml (decision level)

Order information Indication
Order number: ST0250 ASO (anti-Streptolysin-O) test kit
Order number: ST2500  ASO (anti-Streptolysin-O) control Kit

Raumtemperatur (20 - 25 °C) aufgewarmt werden. Geben Sie dazu den
Test aus der Packung und setzen Sie ihn in das Testkit-Rack. Geben
Sie die Testpackung zuriick in den Kiihlschrank.

i Vorbereitung des Testkits: Der Einzeltest muss min. 10 Minuten auf

Zusammenfassung

Der ASO Test wird verwendet um Poststreptokokkenkomplikationen wie
rheumatisches Fieber und Glomerulonephritis, sowie gangige Strepto-
kokkeninfektionen zu ermitteln. Das Vorhandensein und die Héhe der
ASO-Antikérper im menschlichen Blut/Serum spiegelt unmittelbar das
Ausmal und den Grad der Infektion wider. Ein erhdhter Spiegel von ASO
kann auch unter anderen Bedingungen auftreten, unter anderem bei Man-
delentziindung, akuter rheumatischer Arthritis, Scharlach und verschiede-
nen anderen Streptokokkeninfektionen.

Methode / Messbereich

Latexverstarkter immunturbidimetrischer Test: 100 - 2000 1U/ml
Prinzip

Mit Streptolysin-O beschichtete Latexpartikel reagieren mit ASO in der Pa-
tientenprobe, was zu einer Tribung fihrt, welche bei 700 nm gemessen
wird und direkt proportional zu der Konzentration von ASO ist.

Stabilitat und Lagerung

Stabil bis zum aufgedruckten Haltbarkeitsdatum, wenn in ungeoffneter
Vakuumpackung gelagert bei 2 - 8 °C. Die Stabilitat kann mit dem Offnen
der Vakuumverpackung auf drei Monate ab Offnungsdatum (gelagert bei
2 - 8 °C) limitiert werden. NICHT EINFRIEREN!

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Die Reagenzien beinhalten Natriumazid (0,95 g/l) als Konservierungsmit-
tel. Nicht verschlucken! Bertihrung mit Haut und Schleimhauten vermei-
den. Beachten Sie die notwendigen Vorsichtsmalnahmen fir den Ge-
brauch von Laborreagenzien.

Entsorgung
Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Probenmaterial
Es soll bevorzugt frisches Vollblut aus der Fingerbeere verwendet werden.
Alternativ kann auch EDTA Venenblut oder Serum verwendet werden.

Referenzbereich

<100 IU/ml fir Kleinkinder

< 250 IU/ml fir Kinder im Schulalter

< 200 IU/ml fir Erwachsene

Es wird empfohlen, dass jedes Labor eigene Referenzbereiche erstellt.

Qualitatskontrolle
Fir die interne Qualitétskontrolle sollte das ASO Control Kit verwendet
werden. Bestellnummer: ST2500

Prazision und Korrelation
Unprazision in der Serie (Serum):

N = 40; mean =994 |IU/ml; CV = 4,04 %
N =40; mean = 319 IU/ml; CV = 5,02 %

Korrelation mit Coulter AU5822 (Serum):
y(Eurolyser ASO) = 1,0338x(Coulter ASO) - 40,12
54 Patientenproben; R? = 0,9084

Korrelation mit Coulter AU5822 (Vollblut (EDTA)):
y(Eurolyser ASO) = 1,023x(Coulter ASO) - 28,248
54 Patientenproben; R = 0,9019

Literatur /
References:

room temperature (20 - 25 °C) by placing the test into the test kit rack.

i Test kit preparation: Allow single test at least 10 minutes to warm up to
Put test kit package back into refrigerator.

Summary

The ASO test is used to determine post streptococcal complications in-
cluding rheumatic fever and glomerulonephritis as well as recent strep-
tococcal infection. The presence and level of ASO antibodies in human
blood/serum directly reflects the extent and degree of infection. Elevated
levels of ASO may also be present in other conditions including tonsillitis,
acute rheumatoid arthritis, scarlet fever, and various other streptococcal
infections.

Method / Measurement Range
Latex-enhanced immunoturbidimetric assay: 100 - 2000 IU/ml
Principle

Latex particles coated with Streptolysin-O react with ASO in the patient
sample resulting in an increase in turbidity. The absorbance is measured
at 700 nm and is directly proportional to the concentration of ASO.

Stability and Storage

Stable until the expiration date stated on the label when stored in unope-
ned vacuum package at 2 - 8 °C. Opening the vacuum package may limit
the reagent stability to three months (stored at 2 - 8 °C) from the date of
opening. DO NOT FREEZE!

Warnings and Precautions

The reagents contain sodium azide (0.95 g/l) as preservative. Do not swal-
low! Avoid contact with skin and mucous membranes. Take the necessary
precautions for the use of laboratory reagents.

Waste Management
Please refer to local legal requirements.

Specimen Sample Material
Freshly drawn whole blood from fingertip is preferred.
Alternatively EDTA venous blood or serum can be used.

Reference Range

< 100 IU/ml for preschool children

< 250 IU/ml for school-age children

< 200 IU/ml for adults

It is recommended that each laboratory should establish its own expected
range.

Quality Control
For internal quality control the ASO control kit should be used.
Order number: ST2500

Precision and Correlation

Imprecision within-run (serum):

N = 40; mean = 994 [U/ml; CV = 4.04 %
N =40; mean = 319 IU/ml; CV = 5.02 %

Correlation with Coulter AU5822 (serum):
y(Eurolyser ASO) = 1.0338x(Coulter ASO) - 40.12
54 patient samples; R? = 0.9084

Correlation with Coulter AU5822 (whole blood (EDTA)):
y(Eurolyser ASO) = 1.023x(Coulter ASO) - 28.248
54 patient samples; R? = 0.9019

1. Klein G.C., Baker C.N., Jones W.L., Upper Limits of normal Antistreptolysin-O and Antideoxyribonuclease B titres. Applied Microbiology. 1971 ; 21: 999-1001
2. Thomas L. ed., Clinical Laboratory Diagnosis.Streptococcus pyrogenes Infection. In: Thomas L.ed., Clinical Laboratory Diagnosis. Use and assessment of

Clinical Laboratory results. 1st Edition (1998). TH-Books, Frankfurt/Main Germany.
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Cesky C€

pro kvantitativni in vitro stanoveni ASO na laboratornich fotometrech smart
nebo CUBE.

Pouze pro pouziti v lidské mediciné!

Frangais (3

destiné a la détermination quantitative in vitro de I'ASLO par photométrie
smart ou CUBE.

Seulement pour usage médical humain!

Velikost baleni
16 testd
1 x 1 ml (decision level)

Info pro objednani Nazev
Kat.¢. ST0250 ASO (anti-Streptolysin-O) testaéni souprava

Kat.¢. ST2500 ASO (anti-Streptolysin-O) kontrolni souprava

Info de commande Désignation Conditionnement
Référence: ST0250  Kit du test de I'ASO (anti-Streptolysin-O) 16 tests
Référence: ST2500  Kit de controle de I'ASO (anti-Streptolysin-0) 1 x 1 ml (decision level)

Priprava testacni soupravy: Pfed pouzitim nechte test nejméné
10 minut vytemperovat na pokojovou teplotu (20 - 25 °C) ve stojanku.
Soupravu ulozte zpét do chladnicky.

Souhrn

Test ASO se pouziva pro stanoveni poststreptokokovych komplikaci, v€et-
né revmatické horec¢ky, glomerulonefritis a nedavno prodélanych strepto-
kokovych infekci. Pfitomnost a hladina protilatek proti ASO v lidské krvi/
séru odrazi rozsah a stupen infekce. ZvySena hladina ASO muze také byt
pfitomna v dal$ich pfipadech, v€éetné zanétu krénich mandli, akutni rev-
matoidni arthritidy, spalové horecky a pfi riznych dalSich streptokokovych
infekcich.

Metoda / Rozsah méfeni

Latexova imunoturbidimetricka esej: 100 - 2000 1U/ml
Princip

Latexové Castice potazené streptolysinem O reaguji s ASO ve vzorku pa-
cienta. Vysledkem je zvyseni turbidity. Absorbance se méfi pfi 700 nm a je
pfimo umérna koncentraci ASO.

Stabilita a skladovani

Stabilni do data expirace uvedeném na obalu pfi skladovani v neote-
vieném vakuovém baleni pfi 2-8 °C. Otevfeni vakuového baleni omezuje
stabilitu na 3 mésice od data otevieni (pfi 2 - 8 °C) NEZMRAZUJTE!

Varovani a opatreni

Reagenty obsahuji azid sodny (0.95 g/l) jako konzervans. Zabrarite poziti!
Vyvarujte se kontaktu s kGizi a sliznicemi. Zachovavejte nutna opatfeni pro
praci s laboratornimi reagenty.

Nakladani s odpadem
Dodrzujté mistni predpisy

Vzorek
Cerstva plna krev odebrana z prstu je nejvhodnéjsi. Lze pouzit i EDTA
Zilni krev.

Referenéni rozmezi

< 100 IU/ml pro predskolni déti

<250 IU/ml pro Skolaky

<200 IU/ml pro dospélé

Doporucuje se, aby si kazda laboratof stanovila vlastni referen¢ni rozmezi.

Kontrola kvality
Pro interni kontrolu kvality pouzijte ASO kontrolu
Kat.¢. ST2500

Presnost a korelace

Nepresnost v sérii (sérum):

N = 40; primér 994 |U/ml; VK = 4,04 %
N = 40; primér 319 IU/ml; VK = 5,02 %

Korelace s Coulter AU5822 (sérum):
y(Eurolyser ASO) = 1.0338x(Coulter ASO) - 40.12
54 vzork( pacientd; R? = 0.9084

Korelace s Coulter AU5822 (plna krev (EDTA)):

y(Eurolyser ASO) = 1.023x(Coulter ASO) - 28.248
54 vzork( pacientd; R?2 = 0.9019

Literatura /

Préparation du test : Ramener les réactifs a température ambiante

(20 - 25 °C) au moins pendant 10 minutes. Prendre une cuvette et
un bouchon du kit et les placer sur le portoir. Remettre le kit dans
le réfrigérateur. Réaliser le test uniquement a température ambiante.

Résumé

Le test ASLO est utilisé afin de déterminer des complications post-strep-
tocoques comme une fiévre rhumatismale et une glomérulonéphrite, ainsi
que des infections par streptocoques en cours. La présence et la quantité
des anticorps ASLO dans le sang/sérum humain refléte immédiatement
'ampleur et de degré de I'infection. Une valeur importante d’ASLO peut
intervenir dans d’autres états, entre autres, lors d’'une amygdalite, d’'une
arthrite rhumatoide aigue, d’'une scarlatine et de diverses infections par
streptocoques.

Methode / Plage de mesure

Test d'immuno-turbidimétrie sur latex 100 - 2000 1U/ml
Principe

Des particules de latex revétues de streptolysine O réagissent avec
’ASLO dans I'échantillon de patient menant a une turbidité, laquelle est
mesurée a 700 nm et est directement proportionnelle a la concentration
en ASLO.

Stabilité et Conservation

Stable jusqu‘a la date de péremption si stocké dans I'emballage vacuum
a2 -8 °C. Ouvrer I'emballage de vacuum peut limiter la stabilité du réac-
tiv @ 3 mois (Stocké & 2 - 8 °C) a partir de la date d‘ouverture. NE PAS
CONGELEZ!

Mises en garde et précautions

Les réactifs contiennent de I‘azide de sodium (0,95 g/l) comme conserva-
teur. Ne pas avaler | Eviter tout contact avec la peau et les muqueuses.
Prendre les précautions nécessaires a l‘utilisation de réactifs de labora-
toire.

Gestion des déchets
Respecter les prescriptions légales en vigueur.

Echantillons
Utiliser de préférence du sang capillaire frais prélevé du bout du doigt.
Il est également possible d'utiliser du sang veineux ou du sérum EDTA.

Valeur de référence

<100 IU/ml pour enfants d‘age préscolaire
< 250 IU/ml pour enfants d‘age scolaire

< 200 IU/ml pour adultes

Controéle de qualité
Le kit de contréle de la ASO doit étre utilisé pour les contréles de qualité
internes. Numéro de commande: ST2500

Précision et Corrélation

Imprécision dans la série (sérum):

N = 40; moyenne = 994 |U/ml; CV = 4,04 %
N =40; moyenne = 319 IU/ml; CV = 5,02 %

Corrélation avec Coulter AU5822 (sérum):
y(Eurolyser ASO) = 1,0338x(Coulter ASO) - 40,12
54 échantillons de patients; R? = 0,9084

Corrélation avec Coulter AU5822 (sang total (EDTA)):
y(Eurolyser ASO) = 1,023x(Coulter ASO) - 28,248
54 échantillons de patients; R? = 0,9019

1. Klein G.C., Baker C.N., Jones W.L., Upper Limits of normal Antistreptolysin-O and Antideoxyribonuclease B titres. Applied Microbiology. 1971 ; 21: 999-1001
2. Thomas L. ed., Clinical Laboratory Diagnosis.Streptococcus pyrogenes Infection. In: Thomas L.ed., Clinical Laboratory Diagnosis. Use and assessment of
Clinical Laboratory results. 1st Edition (1998). TH-Books, Frankfurt/Main Germany.

Références:
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Korrekte Verwendung der integrierten Kapillare
Correct use of the integrated capillary

Spravné pouziti integrované kapilary
Utilisation correcte du capillaire intégré
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Deutsch

English

Cesky

Francais

ACHTUNG!

Die integrierte Kapillare NUR fiir die
Aufnahme von Vollblut aus der Fin-
gerbeere verwenden! EDTA Venen-
blut oder Serum NUR mit Pipette
zugeben! Einzeltest mindestens 10
Minuten vor Gebrauch bei Raumtem-
peratur aufwarmen lassen!

Korrekte Anwendung der
integrierten Kapillare

ATTENTION!

POZOR!

Use the integrated capillary ONLY for Integrovanou kapilaru pouzijte POUZE
aspirating whole blood from finger tip! pro nabrani vzorku z prstu. Zilni krev
Add EDTA venous blood or serum odebranou do EDTA nebo sérum pi-
ONLY with pipette! Allow single test petujte pipetou! Pfed pouzitim nechte
at least 10 minutes to warm up to testalespori 10 minut vytemperovat na

room temperature before use!

Correct use of the
integrated capillary

pokojovou teplotu!

Spravné pouziti integro-
vané kapilary

ATTENTION!

Utilisez UNIQUEMENT le capillai-
re intégré pour aspirer du sang total
prélevé au bout du doigt ! Ajoutez le
sang veineux ou le sérum EDTA a l'ai-
de d‘une pipette UNIQUEMENT!

Ramener un test a température am-
biante au moins pendant 10 minutes!

Utilisation correcte du
capillaire intégré

A  RICHTIG: Kapillare ist voll- A CORRECT: Capillary is A SPRAVNE: Kapilara je zce- A CORRECT: le capillaire est
standig mit Blut gefiillt completely filled with blood la na plnéna krvi complétement rempli de sang
B  FALSCH: Kapillare ist nicht B WRONG: Capillary is parti- B SPATNE: Kapilara je na- B INCORRECT: le capillaire
zur Ganze mit Blut gefiillt ally filled with blood plnéna krvi jen ¢astecné est partiellement rempli de sang
C  FALSCH: Zu viel Blut rund C WRONG: Too much blood C SPATNE: P¥ili§ mnoho krve C INCORRECT: trop de sang
um Kapillare bzw. ERS around the capillary and/or vné kapilary a/nebo na vic- autour du capillaire et/ou
Kappe ERS cap ku ERS kyvety du capuchon ERS
1. Testsystem vorbereiten 1. Preparation of 1. Priprava systému 1. Préparation du test
1.1 RFID-Karte platzieren test system 1.1 VlozZte RFID kartu 1.1 Placez la carte RFID
1.2 ERS Kivette in Probenhal- 1.1 Place RFID card 1.2 Vlozte do stojanku ERS ky- 1.2 Placez cuvette ERS dans le
ter geben 1.2 Place ERS cuvette in test vetu portoir
1.3 ERS Kappe in Probenhalter kit rack 1.3 Vlozte do stojanku ERS vi¢- 1.3 Placez le capuchon ERS
geben 1.3 Place ERS cap in test kit ko dans le portoir
1.4 ,Messung“-Taste drticken, rack 1.4 Stisknéte tlacitko ,Méfeni*, 1.4 Appuyez sur la touche de
die erforderlichen Daten 1.4 Press ,Measurement® but vlozte pozadované in forma- .Mesure" puis saisissez les
Uber den Touchscreen ein- ton, enter required informa- ce pres dotykovou obrazov- informations requises a I‘ai-
geben tion using the touch screen ku de de I'écran tactile
2. Auswahl von Vollblut 2. Selection of whole blood 2. Vybér pIné krve nebo séra 2. Sélectionnez sang total
oder Serum or serum Pro vice informaci si precté- ou sérum
Fur weitere Details beach- Please consult the labora- te manual k laboratornimu Reportez-vous au mode
ten Sie bitte das Anwender tory photometer user ma- fotometru. d‘emploi de votre pho-
handbuch des Laborphoto- nual for more information. 2.1 Menu sample type: tomeétre pour plus d‘infor-
meters. 21 Sampletype menu: Vyberte typ vzorku mations.
21 Probenart Menu: Auswahl Select the sample type 2.2a Korekce hematokritu 21 Menu type d‘échantillon:
der Probenart 2.2a Haematocrit correction (pokud chcete vlozit) sélectionnez le type
2.2a Hamatokrit Korrektur (if desired) 2.2b Automaticka korekce d‘échantillon voulu
(falls gewiinscht) 2.2b Automatic haematocrit- hematokritu (pouze 2.2a Correction de I'hématocrite
2.2b Automatische Hamatokrit- correction (smart 700/546 smart 700/546 a CUBE-S!) (si nécessaire)
Korrektur (nur bei smart and CUBE-S only!) 23 Pristroj je pfipraven pro 2.2b Correction de I'hématocrite
700/546 und CUBE-S!) 23 Instrument ready for analy- analyzu automatique (exclusive-
2.3 Instrument bereit zum Start sis ment pour smart 700/546 et
der Analyse CUBE-S!)
2.3 Linstrument est prét a ef-
fectuer I'analyse
3. Probenvorbereitung mit 3. Sample preparation with 3. Pf¥iprava vzorku pIné krve 3. Préparation de I‘échantil-
Vollblut aus Fingerbeere whole blood from finger- z prstu lon de sang total prélevé
3.1a 5l Vollblut aus Fingerbee- tip 3.1a Integrovanou kapilarou na- au bout du doigt
re mit integrierter Kapillare 3.1a Aspirate 5 pl whole blood berte z prstu 5 pl krve 3.1a Aspirez 5 pl de sang total
aufsaugen with integrated capillary 3.2a Na ERS kyvetu nasadte vi¢- préleve au bout du doigt a
3.2a ERS Kappe fest auf ERS from finger tip ko I'aide du capillaire integre
Kuvette aufsetzen 3.2a Apply ERS cap firmly onto  3.3a Jemné 3-4x prevratte uza- 3.2a Refermez soigneusement
3.3a ERS Cartridge 3 - 4x vor- ERS cuvette vienou ERS kyvetu tak, aby le capuchon de la cuvette
sichtig schitteln bis das 3.3a Shake ERS cartridge 3 - se vzorek plné krve promisil 3.3a Agitez doucement la cuvet-
Fingerblut aus der Kapillare 4x gently until the finger z kapilary do obsahu kyvety te ERS 3 a 4 fois jusqu‘a
in der ERS Kivette verteilt blood is fully dispensed out NEBO vzorku EDTA zZilni ce que le sang présent dans
ist of capillary into ERS liquid krve nebo séra le capillaire soit compléte-
ODER mit EDTA Venen- OR with EDTA venous 3.1b Naberte 5 ul EDTA Zilni krve ment dilué dans le liquide
blut oder Serum blood or serum nebo séra pipetou ERS
3.1b 5ul EDTA Venenblut oder  3.1b Aspirate 5 yl EDTA venous 3.2b Napipetujte 5 yl EDTA Zilni OU avec le sang veineux
Serum mit Pipette aufsau- blood or serum with pipette krve nebo séra DO TEKUTI- ou le sérum EDTA
gen 3.2b Dispense 5 yl EDTA venous NY v ERS kyveté 3.1b Aspirez 5yl de sang vei-
3.2b 5ul EDTA Venenblut oder blood or serum INTO 3.3b Uzavfete ERS kyvetu neux ou de sérum EDTA &
Serum in ERS Kuvette IN LIQUID in ERS cuvette vickem I'aide d'une pipette
FLUSSIGKEIT abgeben 3.3b Apply ERS cap firmly onto 3.4 Vlozte ERS kyvetudola-  3.2b Déposez 5yl de sang vei-
3.3b ERS Kappe fest auf ERS ERS cuvette boratorniho fotometru neux ou de sérum EDTA
Kuvette aufsetzen 34 Place ERS cartridge into la- 3.5 Automaticky start analyzy dans le liquide de cuvette
3.4 ERS Cartridge in Laborpho- boratory photometer zahaijte stisknutim tlacitka ERS
tometer einsetzen 35 Start automatic sample © _|start na fotometru 3.3b Refermez soigneusement
3.5 Automatische Testabarbei- rocessing by pressing the smart nebo zavfenim dvirek le capuchon de cuvette ERS
tung durch Driicken des ©_ | start button on the na fotometru CUBE. 3.4 Placez la cuvette ERS dans
Start Buttons am smart laboratory photome- le photométre
smart Laborphotometer, 3.5 Démarrez I,analyse de

bzw. durch Schlieflen der
Ture am CUBE Laborpho-
tometer.

ter, or by closing the door of
the CUBE laboratory pho-
tometer.

Technical details subject to change without notice.
Doc-ID: 08c82da3-6618-4b6b-b2d6-868e868bd12a ; latest revision: DP 8.0 ; date of print: 2019-04-26

I’échantillon en appuyant
sur le bouton ﬁ start
(démarrer) du photométre

smart ou en refermant la
porte du photométre CUBE.



