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XSYS0051 ASO CAL SH 1x1ml XSYS0051 1x1mn XSYS0051 ACIN-O kani6patop 1x1mn
EV g g & 1
INTENDED USE HasHaueHue 3ACTOCYBAHHA

Preparation of reference curves for quantitative immunochemical determination of
Antistreptolysin (O) (ASO) in human serum.

COMPOSITION

The reagent is prepared by diluting human serum which contains high levels of
ASO with phosphate buffered saline containing 1 % bovine serum albumin.

Ready to use.

STORAGE AND STABILITY

After first opening the container, the serum can be used for 6 weeks if stored tightly
closed at 2-8 °C after use.

Do not freeze.

WARNING AND PRECAUTIONS

1. For in Vitro Diagnostic use.

2. Each individual donation intended for use in manufacture of protein control se-
rum was tested for hepatitis B surface antigen (HBsAg), anti-hepatitis C virus
(anti-HCV) and anti-HIV-1 and HIV-2 by FDA required test. Only donations with
negative findings were used for its manufacture. Nevertheless every product
obtained from human body fluids should be handled with appropriate care in
accordance with recommended procedures for biohazardous materials since
absence of infectious agents can never be proven.

3. Reagents containing sodium azide must be handled with due caution: Do not
ingest or allow contact skin or mucous membranes! Sodium azide can form ex-
plosive azides when contacting heavy metals such as copper or lead.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
Reagent is not classified as dangerous.

ASSIGNED VALUES

ASO: xxx U/ml WHO standardisation
xxx U/ml Siemens standardisation

Date of Revision: 27. 5. 2024

ACI1 KanubpaTtop - ucnonb3yeTcsi Ansi MOCTPOEHUs! KanmbpoBOYHbIX KPUBbLIX ANs
KONIMYECTBEHHOTO MMMYHOXVMMUYECKOro onpefenenns AHtuctpentonusunHa (O)
(ACI1) B CbIBOPOTKE KPOBW YenoBeka.

CocTaB

ACIl KanubpaTtop - M3rotoBneH nyTem pa3sBeAeHWUs! YEroBEYECKON CbIBOPOTKM,

cofepxallen Bbicokuii ypoBeHb ACJ1, docdaTtHo-conesbiM Bydepom, copepxka-

Wwum 1 % Gbl4bero CbIBOPOTOHHOrO anbbymMuHa.

[0TOB K MCNOMNb30BAHUIO.

XpaHeHue u cTabunbHOCTL

Mocne nepBoro BCKpbITUS (hriakoHa, kannbpaTop MOXHO MCMONb30BaTh B TeYeHne

6 Hepenb, Npu TemnepaTtype xpaHeHusi 2—8 °C B NMOTHO 3aKpbITOM chriakoHe.

He 3amopaxuBaTb.

MNpenocTepexxeHns U Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

1. Habop peareHTOB npegHasHa4eH TonbKo ANs in Vitro AnarHoCTUKK.

2. Kaxpas eavHnua JOHOPCKOWM KpPOBM, Mcnonb3dyemas Anst MPOM3BOACTBA KOH-
TPOSIbHON CbIBOPOTKM, ObiMa MpoTecTMpoBaHa Ha HanmuyvMe MOBEPXHOCTHOro
aHTureHa renatuta B (HBsAQ), aHTuten k Bupycy renatuta C (aHTn-HCV) n an-
Tuten k BUY-1 n BUY-2 ¢ nomopbio Tecta, npegycmoTtpeHHoro FDA. B npo-
M3BOACTBO [AOMYCKancs TONMbKO JOHOPCKUIA MaTepuan ¢ oTpuuatenbHbIMA pe-
3ynsratamu. Tak Kak pUck 3apaxeHusl Hemnb3s MOMHOCTBIO MCKIIOYUTD, C KaXabiM
NpoayKTOM, MOMyYeHHbIM M3 BMOMNOrMYeckrx XWAKOCTEN 4ernoBeka, crneayet
obpallaTbCs Kak ¢ NOTEHLManbHO OnacHbIM Bruonornyecknm Matepuanom u co-
6ntogaTb COOTBETCTBYIOLLME MePbl NPeSOCTOPOXHOCTHU.

3. C peakTuBamu, copgepxalumMmv asug Hatpusi, criegyeT obpaliatbcs ¢ ocobon
OCTOPOXHOCTbIO: HE MpornaTbiBalTe U He AONycKanTe Ux NOoMafaHns Ha KoXy
U cnuamnctble obonoykm! Asug HaTpus MoxeT 06pa3oBbIBaTL B3PLIBOONACHbBIE
asnabl Npy KOHTaKTe C TAXENbIMY MeTannamm, TakuMy Kak Mefb UM CBUHEL.

WneHtudmkauus onacHoctel B coorBeTcTBuM ¢ Pernamentom (EC) No 1272/2008

PeareHT He knaccudunuympyeTcst Kak onacHbIv.

ATTecToBaHHble 3Ha4YeHUs

ASO: xxx ME/mn no craHaapTusauuu BO3
xxx ME/mn cTaHpapTusauus Siemens
ApTtukyn HaumeHoBaHue Kak B PY Homep PY [ara Bblgaum PY
XSYS0051 OPBA ACI Kanu6patop ®C3 2011/09958 | ot 14.05.2019

[Hama nposedeHusi koHmponsa: 27. 5. 2024

USED SYMBOLS / UCNOJIb3YEMbIE CUMBOJbl / BAKOPUCTAHI MO3HAYKU

E Catalogue Number LOT Lot Number Expiry Date
KatanoxHbin Homep Homep naptum Cpok rogHocTh
KaTtanoxHuii Homep Homep naprii TepmiH npupgatHoCTi

12000135

MobynoBa kanibpyBanbHOI KPUBOI ANSA KiNbKICHOTO iMYHOXIMIYHOTO BU3HAYEHHS
aHTucTpenTonianHy-O (ACO, ASO) y crpoBaTLi KpOBi NOANHN.

CKNnAQ

Po3unH cupoBaTtku kpoBi nMoauvHuM 3 Bucokum BMicTom ACO vy disionoriyHomy
po3uuHi i3 doctaTtHMm Bydepom, i3 BMicTOM 1 % cuposaTku anbbymiHy BPX.
[oTOBWIN 1O BUKOPUCTAHHS.

3BEPITAHHA | CTABINIBHICTb

Micns nepLuoro BiAKPUTTSA OakoHy peareHT € CTabiNlbHNM ynpodoBX 6 TWXHIB 3a
YMOBW LLiNbHOrO 3aKpUTTS i MoaanbLuoro 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2-8 °C.

He 3amopoxysaTtu.

3AXOOU BE3MNEKN

1. Ans in vitro giarHOCTUKK.

2. [loHopcbKi  MaTepianu, BWKOPUCTaHi ONs  BWUFOTOBMEHHS peareHTy, Oymu
npoTecToBaHi 3rigHo MeToank FDA Ha BiACYTHICTb NOBEPXHEBOrO aHTUrEeHy A0
renatuty B (HbsAg), antutin go BIJT 1/2 (HIV-1/2) i aHTuTin Ao Bipycy renatuty
C (HCV). Tinbkn [OHOPM 3 HeratMBHUMM MOKasHUMKaMu Oynm BUKOPUCTaHI
ana BMpobHMUTBA. OCKIMbKM HEMOXIMBO MOBHICTIO BMKIIOMUTU MPUCYTHICTb
iHbeKUinHNX areHTiB, npautoBaT HeobxigHO i3 4OTpUMaHsAM 3axodiB Gesneku
nig yac poboTu 3 NOTEHLiHO iHiKoBaHNMKU MaTepianamm.

3. PeareHTn, WO MICTATb HaTpilo as3ui, BUMAaraloTb OOEPEXHOro MOBOAXKEHHS:
3anobiraTe KOBTaHHS Ta KOHTaKTY i3 CMM3oBrMK 06onoHkamm!

Hatpito asug 3pgatHuid ytBOptoBaT BUBYXoHe6GEe3NeuHi KOMMNEeKCU Npy KOHTaKTi
i3 cBUHLUEM i Migato.

loeHTundikauia 3arpos BinnoeiaHo no Pernamenty (€C) Ne 1272/2008
PeareHT He knacuoikyeTbcs Ak HebeaneyHni.

APUNUCAHI 3HAYEHHSA
ASO: xxx IU/mn CraHgapTu3auis BO3
xxx IU/mn CraHpapTu3auis Siemens

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,[EPEA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

[Hama nposedeHHsi kKoHmponto: 27. 5. 2024

Manufacturer In Vitro Diagnostics See Instruction for Use Storage Temperature - Content
MpounssoauTens WH BUTpO amnarHoctuka Mepen ncnonb3oBaHnem /ﬂ/ Temnepatypa XxpaHeHus CONT CopepxaHnue
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Mepen BUKOPUCTAHHAM YBaXXHO
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Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni Kat. €. Nazov balenia Obsah balenia

XSYS0051 ASO CAL SH 1x1ml XSYS0051 ASO CAL SH 1x1ml
) C€ ) C€
POUZITI POUZITIE

Ptiprava referenénich kfivek pro kvantitativni imunochemické stanoveni Antistrep-
tolysinu O (ASO) v lidském séru.

SLOZENI

Cinidlo se ptipravi zfedénim lidského séra, které obsahuje vysoké hladiny ASO,
fosfatem pufrovanym fyziologickym roztokem obsahujicim 1 % hovéziho sérového
albuminu.

Pfipraveno k pouziti.

SKLADOVANI A STABILITA

Po prvnim otevieni obalu Ize sérum pouzivat 6 tydnd, je-li skladovano pfi teploté
2-8 °C v tésné uzavieném obalu.

Nezmrazujte.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

1. Pouze pro diagnostiku in vitro.

2. VSechny vzorky uréené pro vyrobu proteinového kontrolniho séra byly testova-
ny zkouskou pozadovanou FDA na pfitomnost povrchového antigenu hepatitidy
typu B (HBsAg) a protilatky proti viru hepatitidy typu C (anti-HCV) a protilatky
proti HIV-1 a HIV-2. Pro vyrobu byly pouzity pouze negativni vzorky. Nicmé-
né s kazdym vyrobkem ziskanym z lidskych télnich tekutin je tfeba zachazet
s nalezitou péci v souladu s doporu€enymi postupy pro biologicky nebezpeéné
materialy, protoZe pfitomnost infekénich agens nelze nikdy zcela vylougit.

3. S ¢inidly obsahujicimi azid sodny je tfeba zachazet s patfi¢nou opatrnosti: Ne-
polykejte a zabrarite kontaktu s kuZi a sliznicemi! P¥i kontaktu s tézkymi kovy,
napfiklad médi nebo olovem, vytvafi azid sodny vybusné azidy.

Identifikace nebezpec€nosti v souladu s Nafizenim (EC) €. 1272/2008
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpecné.

STANOVENE HODNOTY
ASO: xxx 1U/ml
xxx 1U/ml

standardizace WHO
standardizace Siemens

Datum revize: 27. 5. 2024

POUZITE SYMBOLY

Katalogové Cislo
Kataloégové ¢islo

Cislo $arze

12000135

Datum expirace
Datum exspiracie

Priprava referenénych kriviek na kvantitativne imunochemické stanovenie an-
tistreptolyzinu O (ASO) v ludskom sére.

ZLOZENIE

Cinidlo sa pripravi zriedenim fudského séra, ktoré obsahuje vysoké hladiny ASO,
fosfatom pufrovanym fyziologickym roztokom obsahujucim 1 % hovadzieho séro-
vého albuminu.

Pripravené na pouZzitie.

SKLADOVANIE A STABILITA

Po prvom otvoreni obalu je sérum mozné pouzivat 6 tyzdnov, ak je skladované pri
teplote 2—-8 °C v tesne uzavretom obale.

Nezmrazujte.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

1. Iba na diagnostikovanie in vitro.

2. VSetky vzorky uréené na vyrobu proteinového kontrolného séra boli testované
skuskou pozadovanou FDA na pritomnost povrchového antigénu hepatitidy B
(HBsAg), protilatok proti virusu hepatitidy typu C (anti-HCV) a protilatok proti
HIV-1 a HIV-2. Na vyrobu boli pouzité iba negativne vzorky. AvSak s kazdym
vyrobkom ziskanym z fudskych telovych tekutin je potrebné zaobchadzat s na-
leZitou starostlivostou v sulade s odporiéanymi postupmi pre biologicky nebez-
pecné materialy, pretoZe pritomnost infekénych agensov sa neda nikdy vylucit.

3. S ¢inidlami obsahujucimi azid sodny je potrebné zaobchadzat' s patri€nou opatrno-
stou: Neprehitajte ich a zabrarite kontaktu s koZou a sliznicamil Pri kontakte s taz-
kymi kovmi, napriklad medou alebo olovom, vytvara azid sodny vybusné azidy.

Identifikacia nebezpeénosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpec¢né.

STANOVENE HODNOTY

ASO: xxx 1U/ml Standardizacia WHO
xxx 1U/ml Standardizacia Siemens
Datum revizie: 27. 5. 2024
Vyrobce In vitro Diagnostikum
Vyrobca 9

Ctéte navod k pouziti
Citajte navod k pouzitiu

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

e

Teplota skladovani
Teplota skladovania
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