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ASLO latex

uzywac tylko do badan in vitro ( E

ZASADA

ASLO-Latex Test to szybka procedura aglutynacji szkietkowej,
opracowana do bezposredniego wykrywania i pétilosciowej oceny
na szkietku klinicznie istotnych poziomoéw przeciwciat przeciwko
streptolizynie O (ASLO) w surowicy. Test przeprowadza sie testujac
zawiesing czgstek lateksu pokrytych antygenem streptolizyny O
wobec nieznanej surowicy. Obecnos¢ lub brak widocznej
aglutynacji wskazuje na obecnos$¢ lub brak ASLO w badanych
probkach.

ODCZYNNIKI

R1 zawiesina lateksu

ASLO-Antygen lateksowy. Zawiesina czastek lateksu
polistyrenowego pokrytych stabilizowang streptolizyng O w
buforowanym roztworze obojetnym. Zawiera 0,95 g/L azydku sodu.
R2 kontrola dodatnia

Surowica ludzka o aktywnosci ASLO > 200 IU/ml. Zawiera 0,95 g/L
azydku sodu.

R3 kontrola ujemna

Surowica zwierzeca o aktywnosci ASLO < 100 |U/ml. Zawiera 0,95
g/L azydku sodu.

Srodki ostrozno$ci: Przetestowano skfadniki réznego pochodzenia
ludzkiego i stwierdzono, ze sg one negatywne na obecnosé
przeciwciat anty-HIV 1+2 i anty-HCV, a takze HBsAg. Jednak
kontrole powinny by¢ traktowane z ostroznoscig jako potencjalnie
zakazne

UWAGA: zestaw zawiera azydek sodu. Unika¢ kontaktu ze skorg i
btonami $luzowymi.

ZAWARTOSC ZESTAWU

REF: 2340005, 50 testow

1 fiolka ASLO-Latex Antigen, 1x1 ml kontroli pozytywnej, 1x1 ml
kontroli negatywnej, 3 karty testowe i 1x50 jednorazowych
mieszadet.

REF: 2340010, 100 testéw

2 fiolki ASLO-Latex Antigen, 1x1 ml kontroli pozytywnej, 1x1 ml
kontroli negatywnej, 3 karty testowe i 2x50 jednorazowych
mieszadet

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Odczynniki i surowice kontrolne s3 stabilne az do daty waznosci.
Zestaw testowy powinien by¢ przechowywany w chtodni (2-8°C).
NIE ZAMRAZAC! Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.

MATERIAL BADANY

Do badania uzywa¢ czystych i $wiezych probek surowicy.
Przechowywaé¢ materiat badany w temperaturze 2-8°C do 7 dni. W
razie potrzeby diuzszego przechowywania, materiat zamrozi¢ (-
20°C).

WYMAGANE MATERIALY

Pipety automatyczne

Roztwor soli (0,9% NaCl, tylko dla procedury péfilosciowej)
Rotator mechaniczny, regulowany na 100 obr./min
Minutnik

WYKONANIE TESTU

Test jakosciowy

1. Przed przystgpieniem do testu doprowadzi¢ odczynniki oraz
materiat badany doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j.

2.Delikatnie wymieszaj fiolke z odczynnikiem. Zaaspirowac kilka
razy zakraplacz, aby uzyska¢ doktadne wymieszanie.

LINEAR CHEMICALS, S.L.U. Joaquim Costa 18 2® planta. 08390 Montgat (Barcelona) SPAIN
Telf. (+34) 934 694 990; E-mail: info@linear.es ; website: www.linear.es NIF-VAT:B60485687

REF: 2340005, 50 testow
REF: 2340010, 100 testow

3. Umies¢ 1 krople (50ul) badanej surowicy w jednym z kétek na
ptytce reakcyjnej. Odmierz 1 krople dodatniej surowicy kontrolnej
oraz 1 krople ujemnej surowicy kontrolnej do dwéch dodatkowych
kotek.

4. Napetni¢ zakraplacz i doda¢ po 1 kropli zawiesiny odczynnika do
kazdej z surowic na ptytce reakcyjne;j.

5. Uzywajac zatgczonych mieszalnikow wymiesza¢ zawiesine z
surowicg na kazdym z pdl i rozprowadzi¢ ptyn na catg powierzchnie
pola testowego.

6. Miesza¢ plyn na plytce testowej 2 min przy uzyciu wytrzgsarki
rotacyjnej przy predkosci 100 obr/min.

7. Bezzwlocznie oceni¢ wzrokowo powierzchnie kazdego pola w
bezposrednim swietle.

Oznaczenie ilosciowe
1. Uzywajgc roztworu soli fizjologicznej 9 g/l przygotowac kolejne
rozcienczenia surowicy badanej wg ponizszego modelu.

Rozcienczenie 1/2 1/3 1/4 1/5
Prébka (uL) 50 50 50 50
CINa 9 g/L (uL) 50 100 150 100

ASO (IU/mL) prébka

) - 400 600 800 1000
nierozcienczona

2. Przetestuj kazde rozcienczenie zgodnie z opisem w tescie
jakosciowym

INTERPRETACJA WYNIKOW
(prosze odnies¢ tre$¢ do ilustracji ponizej)

Wyniki testu jakosciowego:

e Ujemny (rys.2)
Reakcje ujemnag wskazuje jednolita, mleczna zawiesina bez
aglutynaciji, tak jak obserwuje sie to w kontroli ujemne;.

e Dodatni (rys.1)
Na reakcje dodatnia wskazuje jakakolwiek widzialna aglutynacja w
mieszaninie reakcyjnej. Reakcja w prébce badanej powinna zostaé
poréwnana z kontrolg dodatnia.

Wyniki testu ilosciowego

Tak samo jak w tescie jakosciowym. Podaje si¢ miano probki

jako najwyzsze rozcienczenie, ktére wykazuje reaktywnosé Nastepne
wyzsze rozcienczenie powinno by¢ ujemne.

Przyblizony poziom ASLO (IU/ml) obecnego w prébce mozna
uzyska¢ mnozgc miano ostatniego dodatniego rozcienczenia przez
minimalng wykrywalng jednostke (czuto$¢ analityczna).

np. miano 1/3
Stezenie ASO = 3 x 200= 600 |U/ml

Interpretacja

rys. ] rys.2
wynik dodatni wynik ujermny

Aglutynacja
w Ciggu 2 min

Brak aglutynacii
w Ciggu 2 min
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KONTROLA JAKOSCI

Kontrole ASLO R2 (kontrola dodatnia) oraz R3 (kontrola ujemna)
powinna by¢ wykonywana przy kazdej serii badan. Kontrole
przeprowadzaé¢ wedtug instrukcji opisanej w poprzedniej czesci. w
celu sprawdzenia optymalnej reaktywnosci odczynnika.

W kontroli ujemnej nie moze by¢ obserwowalna zadna aglutynacja,
natomiast kontrola dodatnia powinna zawsze dawac silng
aglutynacje.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Dziewiecdziesigt pie¢ procent zdrowych dorostych ma miana ASLO
wynoszace 200 |U/ml lub mniej. Najwyzsze miana (do 250 IU/ml )
stwierdzono u dzieci w wieku szkolnym. Poniewaz pojedyncze
oznaczenie ASLO nie dostarcza wielu informacji, chyba ze jest
wysokie, zaleca sie miareczkowanie w dwutygodniowych odstepach
przez 4 do 6 tygodni, aby Sledzi¢ rozwdj choroby. Miana ASLO
wynikajgce ze zwyktych infekcji paciorkowcami i ostrej gorgczki
reumatycznej réznig sie tym, ze miano pozniejszego stanu jest
zwykle znacznie wyzsze i utrzymuje sie przez dtuzszy czas.

ZNACZENIE KLINICZNE

Podwyzszone miana ASLO w surowicy wystepujg w odpowiedzi na
zakazenie paciorkowcami hemolitycznymi z grupy A, C i G,
(producentami streptolizyny O) biatka zewnatrzkomérkowego o
charakterze  enzymatycznym o silnych  wifasciwosciach
antygenowych. Test immunochemiczny tych swoistych przeciwciat
przeciwko metabolitom paciorkowcéw dostarcza cennych informacji
do ustalenia diagnozy infekcji paciorkowcami (ostra gorgczka
reumatyczna, zapalenie kiebuszkéw nerkowych). Testy ASLO majg
wysokg warto$¢ diagnostyczng w przypadku wstepnej diagnozy
postawionej na podstawie historii przypadku i wynikéw klinicznych

CHARAKTERYSTYKA TESTU

= Czulo$¢ analityczna: najmniejszg jednostkg wykrywang jest w
przyblizeniu 200 IU/mL (+ 50 IU/ml), zbadano wobec
Miedzynarodowego Standardu ASO WHO.

= Diagnostyczna specyficzno$é: 97%.
= Efekt prozonowy: Nie zaobserwowano efektu prozonowego do
1500 IU/mL.

= Wyniki uzyskane za pomocag tego odczynnika nie wykazaty
znaczacych réznic w poréwnaniu z odczynnikami referencyjnymi.

= Hemoglobina (<10 g/L), bilirubina (<20 mg/dL) i lipemia (<10 g/L)
nie interferujg do podanych wyzej wartosci. Inne substancje
mogg interferowac.

Ograniczenia

1. Reakcje pozytywne moga wystgpi¢ nie tylko w chorobie
reumatologicznej czy w zapaleniu nerek, ale takze przy
szkarlatynie, zapaleniu migdatkéw, zapaleniu stawow i réznych
infekcjach paciorkowcowych.

2. Biologicznie negatywne wyniki mogg wystgpi¢ we wczesnych
pierwotnych infekcjach i podczas pierwszych lat zycia (od 6
miesiecy do 2 lat).

Uwagi

1. Czulo$¢ testu moze by¢ obnizona w niskiej temperaturze.
Najlepsze rezultaty uzyskuje sie w temperaturze 15-25°C.

‘ LINEAR CHEMICALS, S.L.U. Joaquim Costa 18 2® planta. 08390 Montgat (Barcelona) SPAIN
Telf. (+34) 934 694 990; E-mail: info@linear.es ; website: www.linear.es NIF-VAT:B60485687

REF: 2340005, 50 testow
REF: 2340010, 100 testow

Opoznienia w odczycie wynikdow moze dawac za wysokie wyniki

Miana uzyskane za pomocg testu lateksowego wypada korzystnie
w poréwnaniu z tymi uzyskanymi przez SHA w zakresie precyzji
obu metod

Zrédta bledow

Bakteryjna kontaminacja kontroli, odczynnika i prébek badanych,
tak jak rozmrazanie i ponowne zamrazanie probek, moze wywota¢
fatszywie pozytywne wyniki.

Slady detergentu na plytce moga dawaé wyniki falszywie
pozytywne. Umyj ptytke zwykta wodg a nastepnie wodg
destylowang. Pozwol wyschngé plytce na powietrzu.

Test ASLO- Latex musi by¢ uzywany tylko do daty waznosci.

Stosowanie testu po dacie przydatnosci z ma wplyw na jego
czutosé.
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Symbole
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= In vitro Diagnosticum; : numer serii; = numer artykutu
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b STEST HELICOBACTER PYLORI

Jednostopniowy test kasetowy do oznaczania antygenu Helicobacter pylori w kale.

uzywac tylko do badan in vitro c E

PRZEZNACZENIE

Ten jednostopniowy test, oparty o szybkg technike immunochromatografii, stuzy
do jakos$ciowego wykrywania w ludzkim kale antygenu H. pylori, aby wspomoc
diagnostyke zakazen H. pylori.

STRESZCZENIE

H. pylori jest matg bakterig o ksztaicie spiralnym, ktéra zyje na powierzchni zotadka i
dwunastnicy. taczy sig jg z etiologig réznych choréb zotgdkowo-jelitowych, wtgczajac
wrzody zotgdka i dwunastnicy, dyspepsje bez wrzodéw oraz czynne i przewlekte
zapalenie zotgdka?. W diagnozowaniu zakazen H. pylori u pacjentéw z objawami
choréb zotgdkowo-jelitowych stosuje sie metody zaréwno inwazyjne jak i nie inwazyjne.
Metody inwazyjne, ktére sg kosztowne i wymagajg udziatu pacjenta obejmujg biopsje
zotgdka lub dwunastnicy, po ktérej nastepuje test ureazowy (ewentualnie), hodowla i/lub
barwienie preparatéw histologicznych®. Powszechng metodg diagnozy zakazenia H.
pylori jest serologiczna identyfikacja swoistych przeciwciat we krwi zainfekowanego
pacjenta. Gtéwnym ograniczeniem testu serologicznego jest niezdolno$¢ do odréznienia
obecnej infekcji od zakazenia wystepujgcego w przesziosci. Przeciwcialo moze by¢
obecne w surowicy pacjenta dtugo po eradykacji drobnoustrojéw. Testy HpSA (H. pylori
antygen stolca) zyskujg popularno$¢ w diagnostyce zakazenia H. pylori, a takze w
monitorowaniu skutecznosci leczenia zakazenia H. pylori. Badania wykazaty, ze ponad
90% pacjentéw z chorobg wrzodowg dwunastnicy i 80% pacjentéw z chorobg wrzodowg
zotgdka jest zakazonych H. pylori.

Test H. pylori jest szybkim chromatoraficznym testem immunologicznym do
jakosciowego wykrywania antygenéw H. pylori w ludzkich prébkach katu. Wynik
otrzymuje sie w ciggu 10 minut. W tescie wykorzystuje sie przeciwciata specyficzne dla
antygenéw H. pylori w celu selektywnego wykrywania antygenéw H. pylori w ludzkich
probkach katu.

ZASADA

Niniejszy test H. pylori jest jako$ciowym, testem immunologicznym przeptywu bocznego
do wykrywania antygenéw H. pylori w ludzkich prébkach katu. W tym tescie btona jest
wstepnie pokryta przeciwciatami anty H. pylori w obszarze testowym. Gdy na kasetce, w
miejscu przeznaczonym dla materiatu biologicznego umiescimy prébke katu, wejdzie
ona w reakcje z optaszczonym przeciwciatem anty H. Pylori, znajdujgcym sie na linii
testowej. Probka badana migruje chromatograficznie i wchodzi w interakcje z
unieruchomionym przeciwciatem skierowanym przeciw H. pylori. Jesli badana prébka
zawiera antygen H. pylori, wowczas pojawia sie barwna linia w obszarze testowym,
wskazujgc na dodatni wynik testu. Jesli badana probka nie zawiera antygenu H. pylori,
nie pojawi sie barwna linia w tym obszarze, co wskazuje na ujemny wynik testu. Kontrolg
poprawnosci przeprowadzenia testu jest pojawienie sie barwnej linii w obszarze
kontrolnym membrany ktéra wskazuje ze dodano wtasciwg objeto$¢ probki i wystgpito
nasigkanie membrany.

ODCZYNNIKI
Test kasetowy zawiera czasteczki optaszczone przeciwcialem monoklonalnym
anty-H. Pylori przeciwciata na membranie.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Stosowaé wytgcznie do profesjonalnej diagnostyki in-vitro. Nie uzywac¢ po
uptywie terminu waznosci.

e Test powinien pozosta¢ zamknigty do momentu uzycia.

e Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w strefie gdzie wykonuje si¢ badania albo
przechowuje testy.

o Traktowa¢ wszystkie probki jako materiat zakazny. Przestrzegac ustalonych

$rodkéw ostroznosci przeciwko zagrozeniu mikrobiologicznemu przez caty czas

wykonywania testu. Postgpowaé zgodnie ze standardowymi procedurami

wiasciwego usuwania materiatu zakaznego.

e Podczas testowania nosi¢ odziez ochronng taka jak fartuchy laboratoryjne,

jednorazowe rekawiczki i okulary.

o Wykorzystane testy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

o Nieodpowiednia wilgotno$¢ i temperatura niekorzystnie wptywajg na wynik
testu.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Zestaw testowy powinien byé przechowywany w temperaturze pokojowej lub w
chfodni (2-30°C). Test jest stabilny do daty waznosci wydrukowanej na
zamknietych saszetkach. Do chwili rozpoczecia wykonywania testu kasetka
powinna pozosta¢ w szczelnie zamknigtej saszetce. NIE ZAMRAZAC ! Nie
uzywacé po uptywie terminu waznosci.

ZBIORKA | PRZYGOTOWANIE MATERIALU

Prébki odchodéw nalezy zbiera¢ do czystego, suchego, wodoodpornego
pojemnika, bez detergentéw, $rodkéw konserwujacych lub  podtozy
transportowych.

e Przed uzyciem odczynniki doprowadzi¢ do temperatury pokojowej
o Jesdli prébki majg zosta¢ wystane, nalezy je spakowa¢ zgodnie z panujacymi
przepisami dotyczacymi transportu czynnikéw etiologicznych.

Dystrybutor:
STAMAR®

41-300 Dgbrowa Gérnicza
ul. Perla 5; tel.: 32 2617720; fax : 32 2617760;
e-mail: stamar@stamar.pl

Nr kat.: IHP-602
MATERIALY

Materiaty dostarczone

* kaseta testowa

¢ probowki do pobierania probek z buforem
¢ ulotka informacyjna

Materiaty potrzebne, lecz nie dostarczone
¢ pojemnik do pobierania materiatu

e pipeta i koncowki
e wirdwka

e nakraplacz

¢ minutnik

WYKONANIE TESTU

Przed przystapieniem do testu kasetke, probke katu i probki kontrolne

doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-30°C).

1. Pobranie probki katu:

Zbierz wystarczajgcg ilo$¢ katu (1-2ml lub 1-2g) do czystego, suchego
pojemnika na prébke aby uzyska¢ maksymalng ilos¢ antygenu (jezeli jest
obecny). Najlepsze wyniki zostang uzyskane, jezeli test zostanie wykonany w
ciggu 6 godzin od pobrania. Pobrang probke mozna przechowywacé przez 3 dni
w temperaturze 2-8°C jezeli nie zostanie zbadana w ciggu 6 godzin. W
przypadku dtugotrwatego przechowywania, prébki powinny byé przechowywane
w temperaturze ponizej -20°C
2. Przygotowanie probki katu:
o Prébki state:
Odkre¢ nakretke probowki do pobierania probek, a nastepnie pchnij losowo
aplikator do prébki katu w co najmniej 3 réznych miejscach, aby zebra¢
ok. 50 mg katu (co odpowiada " grochu). Nie zgarniaj probki katu.
e Prébki ptynne:
Trzymaj pionowo zakraplacz, aspiruj na probke katu, a nastgpnie przenie$
okoto 80 pl do probéwki na prébke zawierajaca bufor do ekstrakciji.
Zakrg¢ probéwke, a nastepnie energicznie wstrzasnij, aby wymieszaé
prébke i bufor do ekstrakcji. Pozostaw probowke na 2 minuty.

3. Przed otworzeniem testu doprowadz go do temperatury pokojowej. Wyjmij
kasetke testowa z opakowania i uzyj jej w przeciggu jednej godziny. Najlepsze
wyniki uzyskuje sie, jesli badanie zostanie wykonane natychmiast po otwarciu
testu.

4. Trzymaj probéwke pionowo, odkre¢ zakretke. Odwré¢ probowke i przenies 2
petne krople wyekstrahowanej probki (ok. 80 pl) na pole testowe (S) testu i
uruchom zegar. Unikaj pecherzykéw powietrza. Zobacz ilustracje ponizej

5. Odczytaj wyniki po 10 minutach. Nie interpretuj wynikéw po uptywie 20 minut.
Uwaga: Jezeli prébka nie migruje (obecno$¢ czasteczek), odwiruj

wyekstrahowane prébki zawarte w fiolce z buforem. Pobierz 80 pl supernantu i
rozpocznij test od nowa, na nowej kasetce, zgodnie z instrukcjg znajdujaca sie
ponizej

Umies¢ apliator w buforze i
Wymieszaj

Pozostaw na 2 minuty

2 krople (80pl) rozpuszczonego katu

;. c c| |lc
\' T T T
Ujemny Test niewazny

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550, Yinhai Street,

Hangzhou Economic & Technological
Development Area,
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b STEST HELICOBACTER PYLORI

Jednostopniowy test kasetowy do oznaczania antygenu Helicobacter pylori w kale.

uzywac tylko do badan in vitro c E

INTERPRETACJA WYNIKOW

(prosze odnies¢ do ilustracji powyzej)

Wynik dodatni: Pojawity si¢ dwie linie, jedna linia w kontrolnej strefie kasety
(C), druga w testowej strefie kasety (T).

Uwaga: Intensywnos$¢ koloru w obszarze linii testowej (T) bedzie rézni¢ sie w
zaleznosci od stezenia antygenu H. pylori obecnego w prébce. Dlatego kazdy
odcien koloru w obszarze linii testowej (T) powinien by¢ uwazany za dodatni.

Wynik ujemny: Pojawita sie jedna kolorowa linia w obszarze kontrolnym (C).
W obszarze testowym (T) nie obserwuje sie linii.

Test niewazny: Brak linii kontrolnej. Najbardziej prawdopodobng przyczyng
braku linii kontrolnej jest niewystarczajgca objeto$¢ prébki albo nieprawidtowe
przeprowadzenie testu. Nalezy przejrze¢ procedure i powtérzy¢ badanie z
uzyciem nowej kasetki. Jesli problem bedzie sie powtarzat zaprzestaé uzywania
tego zestawu i skontaktowac sie z dostawca.

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola procedury jest zawarta w samym tescie. Kolorowa linia pojawiajgca sie w
obszarze kontrolnym (C) jest wiasnie tg wewnetrzng kontrolg proceduralna.
Potwierdza ona, ze uzyto wystarczajgcej ilosci probki oraz ze procedure
przeprowadzono prawidtowo.

Probki kontrolne dodatnie i ujemne nie sg dostarczane z tym zestawem. Zaleca
sie jednak wigczenie do serii oznaczen dodatniej préby kontrolnej oraz ujemnej
proby kontrolnej, jako zasade dobrej praktyki laboratoryjnej, potwierdzenia
poprawnosci procedury i kontroli dziatania testu.

OGRANICZENIA W WYKONANIU TESTU

1. Test H.pylori (kat) stuzy wytgcznie do diagnostyki in vitro. Test powinien by¢
stosowany do wykrywania antygenéw H. pylori tylko w prébkach katu. Test
nalezy wykonaé najpézniej do 2 godzin od otwarcia saszetki. Niniejszym
testem nie mozna okresli¢ ani stopnia przyrostu, ani poziomu stezenia
antygenu H. pylori.

2. Test H. pylori bedzie jedynie wskazywat na obecno$¢ H. pylori w prébce i nie
powinien by¢ stosowany jako jedyne kryterium, ze H pylori jest czynnikiem
etiologicznym wrzodu zotgdka lub dwunastnicy.

3. Jak w przypadku innych testéw, wszystkie wyniki muszg by¢ rozpatrywany w
kontekscie innych danych klinicznych dostepnych lekarzowi.

4. Jezeli wynik jest negatywny ale utrzymujg sie¢ objawy kliniczne, zaleca sie
dodatkowe badania z zastosowaniem innych metod badawczych. Negatywny
wynik w zadnym momencie nie wyklucza mozliwosci zakazenia H. pylori.

5. Po leczeniu antybiotykiem stgzenie antygendéw H.pylori moze zmniejszy¢ sie
do stezenia ponizej poziomu wykrywalnosci testu. Dlatego podczas leczenia
antybiotykami nalezy zachowac¢ ostroznosc¢.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Test H. pylori zostat poréwnany z metodami endoskopowymi, wykazujgc ogding
doktadnos$¢ wynoszaca 98,6%

CHARAKTERYSTYKA TESTU
Czutos¢ i specyficznosé

Test H. pylori byt poddany ocenie w badaniach na prébkach uzyskanymi od
pacjentéw z objawami chorobowymi i bez tych objawéw. Uzyskane wyniki
pokazujg, ze czuto$¢ testu wynosi 98,8%, a swoistos¢ 98,4% w poréwnaniu do
metod opartych na endoskopie.

Metoda Metoda endoskopowa Suma
Wyniki Dodatni Ujemny Wynikéw
Test k;;li‘ﬁwy Dodatni 168 3 71
) Ujemny 2 189 191
Suma wynikéw 170 192 362

Wzgledna czuto$¢: 98.8% (95%ClI*: 95.8%-99.9%)
Wzgledna swoisto$é: 98,4% (95%ClI*: 95,5%-99.7%)
Doktadnos¢: 98.6% (95%CI*: 96.8%-99.5%)

* przedziat ufnosci

Precyzja

Wewnatrz serii

Precyzje wewnatrz serii okreslano przy pomocy 15 powtérzen czterech probek:
negatywnej, stabo dodatniej, $rednio dodatniej i silnie dodatniej. Prébki zostaty
poprawnie zidentyfikowane w >99% przypadkdw.

Miedzy seriami

Precyzje miedzy seriami okreslano za pomocg 1 niezaleznych pomiaréw tych
samych czterech prébek: negatywnej, stabo dodatniej, $rednio dodatnie i silnie
dodatniej. Przebadano trzy rézne serie testu H. pylori na prébkach. Probki zostaty
wiasciwie zidentyfikowane w >99% przypadkéw.

Dystrybutor:
STAMAR®

41-300 Dgbrowa Gérnicza
ul. Perla 5; tel.: 32 2617720; fax : 32 2617760;
e-mail: stamar@stamar.pl

Nr kat.: IHP-602

Reakcje krzyzowe
Badania przeprowadzono w organizmach 1.0E+09 bakterii/ml. Test H. pylori nie
wykazuje reakcji krzyzowych z patogenami obecnymi w kale:

Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp Branhamella catarrhalis

Candida albicans Chlamydia trachomatis Enterococcus faecium

E.coli Enterococcus faecalis Gardnerella vaginalis

Group A Streptococcus Group B Streptococcus Group C Streptococcus
Hemophilus influenza Klebsiella pneumonia Neisseria gonorrhea

Neisseria meningitides Proteus mirabilis Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa Salmonella choleraesius

Staphylococcus aureus

Rotavirus
Adenovirus

Substancje interferujace
Nastepujace substancje potencjalnie interferujgce dodano do prébek negatywnych |
pozytywnych HPG:
Kwas askorbinowy: 20mg/dI
Kwas moczowy: 60mg
Glukoza: 2000mg/d|

Kwas szczawiowy: 60mg/dl
Aspiryna: 20mg/d|
Kofeina: 40mg/dl

Bilirubina: 100mg/d|
Mocznik: 2000mg/dI
Albumina: 2000mg/d|
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Test aglutynacyjny do jakosciowego i potilosciowego oznaczenia
faktora reumatoidalnego w surowicy ludzkiej.

Odczynnik lateksowy RF jest zawiesing czgstek polistyrenowego
lateksu ze specjalnie spreparowanym ludzkim IgG w celu uniknigcia
niespecyficznej aglutynacji. Czuto$¢ odczynnika RF jest tak
dobrana, aby bez uprzedniego rozcienczania probki wykryé faktor
reumatoidalny od stezenia 8 IlU/ml (zgodnie ze standardem
wyznaczonym przez $wiatowg organizacje zdrowia WHO).
ODCZYNNIKI

R1 zawiesina lateksu

Odczynnik  lateksowy RF. Zawiesina  czastek lateksu
polistyrenowego  pokrytych  ludzkag gamma  globuling w
buforowanym roztworze soli fizjologicznej. Zawiera 0,95 g/l azydku
sodu.

R2 kontrola dodatnia

Surowica ludzka o aktywnosci rownowaznej ok. 25 1U/ml. Zawiera
0,95 g/l azydku sodu.

R3 kontrola ujemna

Surowica zwierzeca o aktywnosci < 5 IU/ml. Zawiera 0,95 g/L
azydku sodu.

Srodki ostroznosci: Przetestowano sktadniki réznego pochodzenia
ludzkiego i stwierdzono, ze sg one negatywne na obecnosé
przeciwciat anty-HIV 1+2 i anty-HCV, a takze HBsAg. Jednak
kontrole powinny by¢ traktowane z ostroznoscig jako potencjalnie
zakazne

UWAGA: zestaw zawiera azydek sodu. Unika¢ kontaktu ze skorg i
btonami $luzowymi.

ZAWARTOSC ZESTAWU

REF: 2355005, 50 testow

1 fiolka odczynnika RF-Latex, 1x1 mL kontroli pozytywnej, 1x1 mL
kontroli negatywnej, 3 karty testowe i 1x50 jednorazowych
mieszadet.

REF: 2355010, 100 testow

2 fiolki mL odczynnika RF-Latex, 1x1 mL kontroli pozytywnej, 1x1
mL kontroli negatywnej, 3 karty testowe i 2x50 jednorazowych
mieszadet.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Odczynniki i surowice kontrolne s3 stabilne az do daty waznosci.
Zestaw testowy powinien by¢ przechowywany w chtodni (2-8°C).
NIE ZAMRAZAC! Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.

MATERIAL BADANY
Do badania uzywa¢ czystych i $wiezych probek surowicy.
Przechowywaé¢ materiat badany w temperaturze 2-8°C do 7 dni. W

razie potrzeby diuzszego przechowywania, materiat zamrozi¢ (-
20°C).

WYMAGANE MATERIALY

Pipety automatyczne

Roztwoér soli (0,9% NaCl, tylko dla procedury pétilosciowej)
Rotator mechaniczny, regulowany na 100 obr./min
Minutnik

WYKONANIE TESTU

Test jakosciowy

1. Przed przystgpieniem do testu doprowadzi¢ odczynniki oraz
materiat badany doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.

2.Delikatnie wymieszaj fiolke z odczynnikiem. Zaaspirowaé kilka
razy zakraplacz, aby uzyska¢ doktadne wymieszanie.

3. Umies¢ 1 krople (50ul) badanej surowicy w jednym z koétek na
ptytce reakcyjnej. Odmierz 1 krople dodatniej surowicy kontrolnej

REF: 2355005, 50 testow
REF: 2355010, 100 testow

oraz 1 krople ujemnej surowicy kontrolnej do dwéch dodatkowych
kotek.

4. Napetni¢ zakraplacz i doda¢ po 1 kropli zawiesiny odczynnika do
kazdej z surowic na ptytce reakcyjne;j.

5. Uzywajgc zataczonych mieszalnikébw wymiesza¢ zawiesing z
surowicg na kazdym z pdl i rozprowadzi¢ ptyn na catg powierzchnie
pola testowego.

6. Miesza¢ plyn na plytce testowej 2 min przy uzyciu wytrzgsarki
rotacyjnej przy predkosci 100 obr/min.

7. Po 2 min. mieszania bezzwtocznie oceni¢ wzrokowo powierzchnie
kazdego pola w bezposrednim Swietle.

Oznaczenie iloSciowe
1. Uzywajgc roztworu soli fizjologicznej 9 g/l przygotowaé¢ kolejne
rozcienczenia surowicy badanej wg ponizszego modelu.

Rozcienczenie 12 1/4 1/8 1/16 1/32
Probka (L) 100

CINa 9 g/L (uL) 100 100 100 100 100
R o e e

100 100 100 100

Transfer (uL)

RF (mg/L)
nierozcienczona 16 32 64 128 256
probka

2. Przetestuj kazde rozcienczenie zgodnie z opisem w tescie
jakosciowym

INTERPRETACJA WYNIKOW
(prosze odnies¢ tre$¢ do ilustracji ponizej)

Wyniki testu jakosciowego:

e Ujemny (rys.2)
Reakcje ujemnag wskazuje jednolita, mleczna zawiesina bez
aglutynaciji, tak jak obserwuje sie to w kontroli ujemne;.

e Dodatni (rys.1)
Na reakcje dodatnig wskazuje jakakolwiek widzialna aglutynacja w
mieszaninie reakcyjnej. Reakcja w prébce badanej powinna zostaé
poréwnana z kontrolg dodatnia.

Wyniki testu ilosciowego

Tak samo jak w tescie jakosciowym. Podaje si¢ miano probki

jako najwyzsze rozcienczenie, ktére wykazuje reaktywnos¢ Nastepne
wyzsze rozcienczenie powinno by¢ ujemne.

Jezeli najwyzsze badane rozcienczenie jest reaktywne, powtérzyc
test, zaczynajgc od wstepnego rozcienczenia 1:32. Uzyj
rozcienczenia 1:50 kontroli ujemnej w roztworze NaCl 9 g/l, aby
zastgpi¢ roztwér NaCl 9 g/l w nowej serii dwukrotnych rozcienczen.
Przyblizony poziom RF (IU/ml) obecnego w prébce mozna uzyskac
mnozgc miano ostatniego dodatniego rozcienczenia przez minimalng
wykrywalng jednostke (czuto$¢ analityczna).

Interpretacja

rys. ] rys.2
wynik dodatni wynik ujermny

Aglutynacja
w Ciggu 2 min

Brak aglutynacii
w Ciggu 2 min

LINEAR CHEMICALS, S.L.U. Joaquim Costa 18 22 planta. 08390 Montgat (Barcelona) SPAIN
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uzywac tylko do badan in vitro

KONTROLA JAKOSCI

Kontrole RF latex R2 (kontrola dodatnia) oraz R3 (kontrola ujemna)
powinna by¢ wykonywana przy kazdej serii badan. Kontrole
przeprowadza¢ wedtug instrukcji opisanej w poprzedniej czesci. w
celu sprawdzenia optymalnej reaktywnosci odczynnika.

W kontroli ujemnej nie moze byé obserwowalna zadna aglutynacja,
natomiast kontrola dodatnia powinna zawsze dawac silng
aglutynacje.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Pacjenci ze zdiagnozowanym reumatoidalnym zapaleniem stawéw
wykazujg w 70-80% wynikéw pozytywnych. Pozytywne wyniki
uzyskano u prawie wszystkich pacjentéw z wariantami
reumatoidalnego zapalenia stawow, takimi jak zespot Felty'ego lub
Sjogrena. Wyniki pozytywne wystepuja takze u ponizej 5%
zdrowych oséb, a w populacji oséb powyzej 60 roku zycia u nawet
30%.

ZNACZENIE KLINICZNE

Czynniki reumatoidalne wystepujagce w surowicach wigkszosci
pacjentdéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow, a takze w wielu
innych chorobach. Jest to grupa przeciwciat nalezacych do klasy
IgM  skierowanych przeciwko determinantom na fragmencie Fc
immunoglobuliny 1gG pacjentow. Badanie czynnikow
reumatoidalnych ma duzg wartos¢ diagnostyczng w przypadku
wstepnej diagnozy postawionej na podstawie historii choroby i
wynikéw klinicznych.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

= Czulo$¢ analityczna: najmniejszg jednostkg wykrywang jest w
przyblizeniu 8 IU/mL (6-16 IU/mL), zbadano wobec Standardu
WHO Reference Material 64/1.

= Diagnostyczna specyficznos¢: 98,8%.

= Efekt prozonowy: Nie zaobserwowano efektu prozonowego do
800 1U/mL.

= Hemoglobina (<10 g/L), bilirubina (<20 mg/dL) i lipemia (<10 g/L)
nie interferujg do podanych wyzej wartosci. Inne substancje
mogg interferowac.

Ograniczenia

1. Reakcje pozytywne moga wystgpi¢ nie tylko w chorobie
reumatologicznej, ale takze przy mononukleozie, zapaleniu
watroby, syfilisie, réznych infekcjach oraz u pacjentéw w
podesztym wieku

2. Fatszywie negatywne wyniki mogg sie pojawi¢ u pacjentéw z
wczesng lub subkliniczng infekcjg .
Uwagi

1. Czulo$¢ testu moze by¢ obnizona w niskiej temperaturze.
Najlepsze rezultaty uzyskuje sie w temperaturze 15-25°C.

Opédznienia w odczycie wynikdw moze dawac za wysokie wyniki

Miana uzyskane z lateksem nie sg porownywalne z mianami
uzyskanymi w tescie Waalera-Rose'a. roéznice w mianie nie
odzwierciedlajg roznic miedzy metodami w zdolnosci do
wykrywania czynnikéw reumatoidalnych.

REF: 2355005, 50 testow
REF: 2355010, 100 testow

Zrédta bledow

Bakteryjna kontaminacja kontroli, odczynnika i prébek badanych,
tak jak rozmrazanie i ponowne zamrazanie probek, moze wywota¢
fatszywie pozytywne wyniki.

Slady detergentu na plytce mogg dawaé wyniki falszywie
pozytywne. Umyj plytke zwykla wodg a nastepnie woda
destylowang. Pozwdl wyschngé plytce na powietrzu.

Test musi by¢ uzywany tylko do daty waznosci. Stosowanie testu
po dacie przydatnosci z ma wptyw na jego czuto$c.
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ZASADA

RPR Syfilis Test jest przeznaczony do szybkiego jako$ciowego i
potilosciowego wykrywania przeciwciat o charakterze reagin. Ich
obecnos¢ wskazuje na kite.

Test RPR wykorzystuje potgczenie kompleksu lipidowego z
czgsteczkami wegla przeciw reaginom kitowym w prébce badane;.
Obecnos¢ lub brak aglutynaciji wskazuje na obecno$¢ lub brak
przeciwciat w prébce badane;.

ODCZYNNIKI

R1 zawiesina lateksu

Antygen RPR-weglowy. Stabilizowana zawiesina 0,003%
kardiolipiny, 0,020-0,022% lecytyny, 0,09% cholesterolu, 10%
chlorku choliny, 0,0125 mol/l EDTA, 0,01% czastek wegla, w
buforze fosforanowym. Zawiera azydek sodu 0,95 g/L.

R2 kontrola dodatnia

RPR-VDRL. Surowica ludzka. Zawiera azydek sodu 0,95 g/L.

R3 kontrola ujemna

RPR-VDRL-TPHA. Surowica zwierzeca. Zawiera azydek sodu 0,95
g/L.

Srodki ostrozno$ci: Przetestowano skfadniki réznego pochodzenia
ludzkiego i stwierdzono, Zze sg one negatywne na obecno$¢
przeciwciat anty-HIV 1+2 i anty-HCV, a takze HBsAg. Jednak
kontrole powinny byé¢ traktowane z ostroznoscig jako potencjalnie
zakazne

UWAGA: zestaw zawiera azydek sodu. Unika¢ kontaktu ze skorg i
btonami $luzowymi.

ZAWARTOSC ZESTAWU

REF:2510010, 100 testow

1x2 mL antygenu weglowego RPR, 1x1 mL kontroli dodatniej, 1x1
mL kontroli negatywnej, 1 igta dozujaca, 1 fiolka dozujaca, 3 karty
testowe i 2x50 jednorazowych mieszadet

REF: 2510025, 500 testéw

2x5 mL antygenu weglowego RPR, 1x1 mL kontroli dodatniej, 1x1
mL kontroli negatywnej, 2 igly dozujace, 2 fiolki dozujgce, 50 kart
testowych i 10x50 jednorazowych mieszadet.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Odczynniki i surowice kontrolne sg stabilne az do daty waznosci,
jesli sg odpowiednio przechowywane i chronione przed
zanieczyszczeniem. Zestaw testowy powinien by¢ przechowywany
w chtodni (2-8°C). NIE ZAMRAZAC! Nie uzywa¢ po uptywie
terminu waznosci. Wyrzuci¢ Jesli pojawiag sie oznaki zepsucia np:
- RPR-Carbon: Widoczna aglutynacja.

- Kontrole: Obecno$¢ czastek i zmetnienie.

PRZYGOTOWANIE OCZYNNIKA

RPR-Carbon: Delikatnie zawiesi¢ antygen w celu doktadnego
wymieszania, przymocowac igte do fiolki dozujgcej i zaaspirowac
wymagang ilos¢ antygenu ze szklanej fiolki do plastikowe;j fiolki
dozujacej. Kontrole: Gotowe do uzytku.

MATERIAL BADANY

Do badania uzywaé czystych i Swiezych prébek surowicy lub
osocza Przechowywa¢ materiat badany w temperaturze 2-10°C do
2 dni. W razie potrzeby diuzszego przechowywania, materiat
zamrozi¢ (-20°C).

WYMAGANE MATERIALY

. Pipety automatyczne
e Roztwor soli (0,9% NaCl, tylko dla procedury péfilosciowej)
. Rotator mechaniczny, regulowany na 100 obr./min

LINEAR CHEMICALS, S.L.U. Joaquim Costa 18 22 planta. 08390 Montgat (Barcelona) SPAIN
Telf. (+34) 934 694 990; E-mail: info@linear.es ; website: www.linear.es NIF-VAT:B60485687

REF:2510010, 100 testéw
REF: 2510025, 500 testow

. Minutnik

WYKONANIE TESTU

Test jakosciowy

1. Przed przystgpieniem do testu doprowadzi¢ odczynniki oraz
materiat badany doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.

2.Za pomocg automatycznej pipety umies¢ 50 ul kazdej probki w
osobnym kétku na karcie. Do kazdej prébki uzyj osobnej koncowki.
Dodaj 1 krople kazdej z dwoch kontroli surowicy do dwoch
dodatkowych kétek.

3.Delikatnie wstrzasnij fiolkg i trzymajac jg w pozycji pionowej, lekko
nacisnij, aby usung¢ pecherzyki powietrza z igly i uzyskac
prawidtowg krople.

4.Umiesci¢ igte w pozycji pionowej, prostopadle do karty. Delikatnie
nacisng¢ fiolke dozujacg i poda¢ 1krople antygenu do kazdego
okregu obok badanej prébki

5.Wymieszaj zawarto$¢ kazdego kregu jednorazowym mieszadtem i
rozprowadZz na caltym obszarze. Do kazdej mieszanki uzywaj
oddzielnych aplikatorow.

6.Miesza¢ ptyn na plytce testowej 8 min przy uzyciu wytrzasarki
rotacyjnej przy predkosci 100 obr/min.

7.0bserwowa¢ makroskopowo pod kgtem aglutynaciji w ciggu minuty.

Test jakosciowy w mikroptytce (ptaskie dno)

1.Za pomocg automatycznej pipety umies¢ 50 ul kazdej probki w
osobnym kotku na karcie. Do kazdej prébki uzyj osobnej koncowki.
Dodaj 1 krople kazdej z dwoch kontroli surowicy do dwoch
dodatkowych kétek.

2.Dodaj 1 krople antygenu do kazdej studzienki mikroptytki
zawierajgcej badane probki.

3.Umies¢ mikroptytke na rotatorze mechanicznym i obracaj z
predkoscig 200 + 50 obr./min przez 20 minut

4.0Obserwowa¢ makroskopowo pod katem aglutynacji pod lampag o
wysokiej intensywnosci na biatej powierzchni, w ciggu minuty po
wyjeciu mikroptytki z rotatora

Oznaczenie ilosciowe

1.Dla kazdej badanej prébki umie$¢ za pomoca automatycznej pipety
50 pL roztworu 9g/L soli fizjologicznej do kazdego z 5 kétek karty.

2.Do pierwszego kétka doda¢ 50 pl prébki do roztworu soli i za
pomocag tej samej koncowki wymiesza¢ roztwoér soli z prébka
poprzez wielokrotne odsysanie i wydalanie ptynu. Przeniesé¢ 50pl
mieszaniny do roztworu soli w drugim kétku.

3.Kontynuuj 2-krotne rozcienczenia w podobny sposéb az do pigtego
okregu i odrzu¢ 50 pL z tego pola. Kofcowe rozcienczenia probki
beda nastepujace: 1:2, 1:4, 1:8, 1:16, 1:32

4.Przetestuj kazde rozcienczenie, jak opisano w krokach 3-7 dla
testu jakosciowego

INTERPRETACJA WYNIKOW
(prosze odnie$c tre$¢ do ilustracji ponizej)
Wyniki testu jakosciowego:
e Ujemny (rys.2)
Reakcje ujemng wskazuje jednolita, gtadka zawiesina bez aglutynaciji,
tak jak obserwuje sie to w kontroli ujemnej.
. Dodatni (rys.1)
W wyniku dodatnim widoczne s3g niewielkie, ale wyrazne, az do
intensywnych widocznych skupisk. Reakcja w probce badanej
powinna zosta¢ poréwnana z kontrolg dodatnig.
Wynik testu jakosciowego w mikroptytce
Tak samo jak w tescie jakosciowym.
Wyniki testu ilosciowego
Tak samo jak w tescie jakosciowym. Podaje si¢ miano prébki
jako najwyzsze rozcienczenie, ktére wykazuje reaktywnos¢ Nastepne

Dystrybutor:
STAMAR 41-300 Dabrowa Goérnicza;

ul. Perla 5; POLAND; tel.32 2617720
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RPR latex

uzywac tylko do badan in vitro C?

wyzsze rozcienczenie powinno by¢ ujemne.

Jezeli najwyzsze badane rozcienczenie jest reaktywne, powtérzyé
test, zaczynajgc od wstepnego rozcienczenia 1:16. Uzyj
rozcienczenia 1:50 kontroli ujemnej w roztworze NaCl 9 g/L.
Interpretacja

rys. 1 rys.2
wynik dodatni wynik ujemny

Aglutynacja Brak aglutynacji

KONTROLA JAKOSCI

Kontrole testu RPR latex R2 (kontrola dodatnia) oraz R3 (kontrola
ujemna) powinna by¢ wykonywana przy kazdej serii badan.
Kontrole przeprowadza¢ wedtug instrukcji opisanej w poprzedniej
czesci. w celu sprawdzenia optymalnej reaktywnosci odczynnika.

W kontroli uiemnej nie moze by¢ obserwowalna zadna aglutynacja,
natomiast kontrola dodatnia powinna zawsze dawac silng
aglutynacje. Kazde laboratorium powinno ustanowic¢ wtasng
wewnetrzng kontrole jakosci i procedury dziatan naprawczych, jesli
kontrole nie spetniajg dopuszczalnych tolerancji

ZNACZENIE KLINICZNE

Kita jest spowodowana zakazeniem bakteria Treponema pallidum.
Moze by¢ wrodzona lub przenoszona poprzez kontakt seksualny.
Test pozwala na szybkie przebadanie duzej liczby oséb, tak aby
reaktory mogty zosta¢ poddane leczeniu. Test weglowy RPR ma
wysokg warto$¢ diagnostyczng w przypadku wstepnej diagnozy
postawionej na podstawie historii przypadku i wynikéw klinicznych.
Jednak wszystkie pozytywne probki nalezy potwierdzi¢, wykonujgc
testy kretkowe, takie jak TPHA lub FTA-ABS.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

. Czutos$¢ analityczna testu zostata wystandaryzowana wobec
surowicy ludzkiej z Centrum Kontroli Choréb (CDC) z Atlanty,
GA, USA.

e  Specyficznosé¢ diagnostyczna: 98%

e  Czutos¢ diagnostyczna: 86% (wczesny syfilis), 100% (wtorny
syfilis)

. Hemoglobina (<10g/1), bilirubina (<20mg/l), lipemia (<10g/l) —
brak interferencji. Czynniki reumatoidalne (> 300I1U/ml)
interferuja. Inne substancje moga zaktécaé oznaczenie.

e  Wyniki uzyskane za pomocag tego odczynnika nie wykazaty
znaczacych roéznic w  poréwnaniu z  odczynnikami
referencyjnymi.

Ograniczenia

e  Wyniki fatszywie negatywne moga sie pojawi¢ we wczesnej
infekcji, w stanach utajonych choroby, a takze w wyniku reakcji
prozonowej. Wynik ujemny u pacjenta z silnym podejrzeniem
kity nalezy zbada¢ metodg potilosciowg w celu wyeliminowania
mozliwosci tego efektu.

e  Wyniki falszywie pozytywne moga sie pojawi¢ przy takich
chorobach towarzyszacych jak: mononukleoza, wirusowe
zapalenie ptuc, toczen rumieniowaty oraz u kobiet w cigzy, u
osob uzaleznionych od narkotykéw, przy chorobach
autoimmunologicznych.

LINEAR CHEMICALS, S.L.U. Joaquim Costa 18 22 planta. 08390 Montgat (Barcelona) SPAIN
Telf. (+34) 934 694 990; E-mail: info@linear.es ; website: www.linear.es NIF-VAT:B60485687

REF:2510010, 100 testéw
REF: 2510025, 500 testow

. Nie stosowa¢ do badania ptynu rdzeniowego

Uwagi

1. Czulo$¢ testu moze byé obnizona w niskiej temperaturze.
Najlepsze wyniki osigga sie w temperaturze 20-25°C.

2. Niezwykle wazne jest, aby igta dozujgca byta utrzymywana
pionowo pod katem 90° w stosunku do karty reakcyjnej. Jesli nie
jest to przestrzegane, mozliwe jest dozowanie niewystarczajgcej
ilosci antygenu z powodu powietrza w igle.

3. Pod koniec kazdego dnia badania igte nalezy wyjaé, optukac
wodg destylowang i wysuszy¢ na powietrzu. Umies¢ igle z
powrotem w plastikowej tulei.

4. Niektére probki moga wykazywac niereaktywng chropowato$c,
ktéora ma tendencje do ziarnistosci na obwodzie z jednorodng
zawiesing w $rodku kota. Krotkie reczne obracanie i przechylanie
moze pomoc odrézni¢ to od minimalnych rodzajow reakgiji.

5. Karty testowe sg wielokrotnego uzytku i nalezy je wyptukac¢ i
dokfadnie wyptuka¢ wodag destylowang, wolng od wszelkich
detergentéw

Zrédta bledow

= Osocze zawierajgce nadmierne stezenia antykoagulantéw moze
dac niewiarygodne wyniki.

= Pola karty testowej nie powinny by¢ dotykane palcami.

= Nie nalezy wykonywac¢ testu w poblizu systemdéw grzewczych czy
klimatyzatoréw, aby unikng¢ wynikéw fatszywie pozytywnych.

= Nadmierna ilos¢ materiatu, zimne, przeterminowane odczynniki,
niska temperatura czy awaria wytrzasarki rotacyjnej mogg dawaé
wyniki falszywie negatywne.

= Czas testu dluzszy niz podany moze powodowaé fatszywie
pozytywne wyniki przez efekt suszenia.
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PRZEZNACZENIE

FOB Rapid Test Cassette jest szybkim, immunochromatograficznym testem
do jakosciowej detekcji krwi utajonej w kale (FOB).

STRESZCZENIE

Krew utajona w kale moze stanowi¢ objaw wystgpienia wielu réznych choréb. Inne
nazwy badania to FOBT (fecal occult blood test), ludzka krew utajona
lub ludzka hemoglobina. We wczesnych stadiach probleméw zwigzanych
z uktadem trawiennym, jak np. w przypadku raka jelita grubego, wystepowaniu
wrzodow, polipdw, zapalenia okreznicy, zapalenia uchytkow jelita grubego oraz
wystepowaniu szczelin odbytu, krew utajona w kale moze stanowi¢ jedyny,
poczagtkowy objaw toczacej sie choroby, nie wywotujgc przy tym innych
symptomoéw choroby. Tradycyjnie stosowane metody oparte o testy chemiczne,
jak np. test gwajakowy sa nieczute i niespecyficzne, co wiecej, narzucajg
na pacjenta koniecznos$¢ przestrzegania specyficznych restrykcji pokarmowych,
ktére sg trudne i klopotliwe do wdrozenia dla pacjenta w codziennej diecie.*?

The FOB Rapid Test Cassette (Kat) jest szybkim testem diagnostycznym
do jakosciowego wykrywania nawet niewielkich ilosci krwi w stolcu pacjenta.
W teScie tym zastosowano metode posrednig, w ktérej wykorzystano
dwa rodzaje przeciwciat do detekcji FOB w stezeniach 10ng/mL badz wyzszych
lub 1.0ug/g katu. Dodatkowo, w przeciwienstwie do testu gwajakowego, metoda ta
nie wymaga koniecznosci przestrzegania rezimu diety przed wykonaniem
badania.

ZASADA

The FOB Rapid Teest Cassette (Kat) jest jakosciowg metodg
immunochromatograficzng do detekcji krwi utajonej w kale. Membrana testu jest
optaszczona przeciwciatem skierowanym przeciwko hemoglobinie w regionie
testowym T testu. Po dodaniu probki na okienko S kasetki mieszanina wedruje w
goére membrany dzieki dziataniu sit kapilarnych, by reagowa¢ z przeciwciatem
anty-ludzka hemoglobina, optaszczonym na membranie i wygenerowaé kolorowg
linig, gdy w kale pacjenta znajduje sie krew. Obecno$c¢ kolorowej linii w regionie T
testu wskazuje na dodatni wynik badania, natomiast jej brak $wiadczy o ujemnym
wyniku badania. Wystapienie barwnego paska w regionie kontrolnym C testu
stanowi kontrole proceduralng, ktéra jest gwarantem wprowadzenia odpowiedniej
ilosci probki i prawidtowej wchtanialno$ci membrany.

ODCZYNNIKI
Kasetka testowa zawiera czgsteczki przeciwciat skierowanych przeciw ludzkiej

hemoglobinie oraz przeciwciata skierowane przeciw ludzkiej hemoglobinie
optaszczone na membranie.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Stosowa¢ wytacznie do profesjonalnej diagnostyki In-vitro. Nie uzywac

po uptywie terminu waznosci.

Test powinien by¢ przechowywany w fabrycznym opakowaniu do czasu jego
wykorzystania do badania.

Nie uzywac testu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

o Nie jesé, nie pi¢ i nie pali¢ w strefie gdzie operuje sie materiatem badanym lub
testami.

Traktowa¢ wszystkie probki, jako materiat zakazny. Podczas przeprowadzania
testéw nalezy przestrzega¢ ustalonych $rodkéw ostroznosci zapobiegajgcych

zagrozeniom mikrobiologicznym i postepowaé zgodnie
ze standardowymi procedurami prawidtowej utylizacji prébek.
e Nosi¢ ubranie ochronny takie jak, fartuch Ilaboratoryjny, jednorazowe

rekawiczki, okulary.

Rekawiczki, materiat kliniczny poddawany badaniu, probéwki, test kasetkowy
zutylizowaé do pojemnikéw na odpady zakazne.

Temperatura oraz wilgotno$¢ majg wptyw na wynik badania.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Test, tylko w szczelnej firmowej saszetce, mozna przechowywaé¢ w temp.
od 2°C do 30°C, czyli w lodéwce, badz w temperaturze pokojowej. Test jest
stabilny do daty waznosci umieszczonej na opakowaniu. Nie zamraza¢!
Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznosci (podany na saszetce).

ZBIORKA | PRZECHOWYWANIE MATERIALU

e Prébki do badania nie powinny by¢ pobierane w trakcie cyklu menstruacyjnego
kobiety oraz 3 dni przed jego rozpoczeciem oraz 3 dni po jego zakonczeniu. Nie
nalezy pobiera¢ materiatu do badania, w przypadku, gdy u pacjenta wystepuja
hemoroidy badz krew w moczu.

e Alkohol, aspiryna oraz inne medykamenty, przyjmowane w nadmiarze moga
spowodowa¢ podraznienie uktadu trawiennego, prowadzace do wystgpienia
krwi utajonej w kale. Nie nalezy ich przyjmowa¢ 48h przed wykonaniem
badania.

e Badanie przeprowadzone z wykorzystaniem kasetki testowej FOB Rapid Test
Cassette nie wymaga stosowania ograniczen w diecie.

Nr kat.: TFO-602

MATERIALY
Materiaty dostarczone

e probdowki ekstrakcyjne
z buforem ekstrakcyjnym

e Kkontrola dodatnia i ujemna
(opcjonalnie)

o kasetki testowe

¢ ulotka informacyjna

Materiaty potrzebne, lecz niedostarczone

e minutnik e pojemniki do zbiorki katu

WYKONANIE TESTU

Przed przystgpieniem do badania kasetke testowa, bufory, materiat badany
oraz/lub prébki kontrolne doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-30°C).

1. Pobieranie materiatu:

Pobierz odpowiednig ilo$¢ katu do czystego, suchego pojemnika (1-2mL, 1-2g), aby
uzyska¢ odpowiednig ilo$¢ antygenow, o ile sg obecne w badanej prébce.

Najlepsze rezultaty badania otrzymuje sie, gdy badanie jest przeprowadzone
w przeciggu 6 godzin od pobrania materiatu do badania. W przypadku, gdy badanie
nie moze zosta¢ wykonane do 6 godzin od pobrania, wéwczas, materiat do badania
nalezy przechowywac¢ w temp. 2-8°C do 3 dni. Dla dlugotrwatego przechowywania
prébki, nalezy jg doprowadzi¢ do temperatury -20°C.

2. Przygotowanie probki

o Prébki katu w formie statej

Odkreé pojemnik z materiatem przeznaczonym do badania, nastgpnie pobierz
materiat za pomoca aplikatora z 3 przypadkowych miejsc, tak, by uzyska¢ okoto
50mg katu (odpowiednik Y4 ziarenka groszku). Nie zgarniaj catej probki do badania.

* Prébki kalu w formie cieklej

Trzymaj pipete pionowo, nad materiatem przeznaczonym do zbadania, pobierz
materiat i przenies 2 krople (ok. 80puL) do probéwki zawierajacej bufor
ekstrakcyjny.

3. Zakrg¢ zakretke probowki z buforem, energicznie wymieszaj aby doktadnie
rozpus$ci¢ materiat. Pozostaw roztwér na 2 minuty.

4. Wyjmij kasetke testowg z fabrycznego opakowania bezposrednio przed
rozpoczgciem analizy. Najlepsze rezultaty otrzymuje sie, gdy test jest
przeprowadzony bezposrednio po wyjeciu kasetki z folii.

5. Trzymaj pojemnik z materiatem zawieszonym w buforze pionowo, otwérz
zatyczke, nastepnie odwrd¢ go do gory dnem i dodaj 2 krople wyekstrahowanej
prébki (ok. 80uL) na okienko S kasetki, nastepnie rozpocznij odliczanie czasu.
Pamigtaj, aby unika¢ dodawania pecherzykéw gazu na okienko kasetki S.

6. Odczytaj wynik badania po 5 minutach. Nie interpretuj wynikéw badania po 10
minutach od wprowadzenia prébki.

7. UWAGA: Jedli prébka nie migruje po membranie (z powodu obecnosci
czgsteczek), woéwczas nalezy jg zwirowa¢ w probdwce z buforem ekstrakcyjnym.
Nastepnie nalezy pobra¢ 80uL supernatantu, doda¢ na okienko S nowej kasetki
testowej i ponownie przeprowadzi¢ badanie zgodnie z informacjami zamieszczonymi
w instrukciji.

Umies¢ aplikator
w buforze ekstrakcyjnym,
dobrze wymieszaj.

Otwérz zatyczke 2 krople pré
ple prébki
Pobierz probke kafu |
O —
2]
Pobierz probke katu FoB
c c c c c .
T T T ! @ g - @
Pozytywny Negatywny  Niewazny @

INTERPRETACJA WYNIKOW
DODATNI: Pojawiaja sie dwie barwne linie. Jedna barwna linia powinna
znajdowac sig w strefie kontrolnej (C), natomiast druga w strefie testu (T).
UWAGI: Intensywno$¢ zabarwienia barwnej linii w strefie testu (T) zalezy
od ilosci krwi utajonej w badanym materiale. Dlatego tez, kazdy nawet barwny $lad
w strefie testu powinien by¢ uznany za wynik dodatni.

Dystybutor £ S1aAMAR®
41-300 Dgbrowa Gornicza ul.Perla 5;
tel.: 32 2617720

fax : 32 2617760; e-mail: stamar@stamar.pl
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NEGATYWNY: Pojawita sie jedna barwna linia w obszarze kontrolnym (C).
W strefie testu nie obserwuje sie linii barwnej, co $wiadczy o niewystepowaniu
krwi utajonej lub jej ilosci ponizej progu detekcji dla testu.

NIEWAZNY: Brak linii kontrolnej. Przyczyng moze byé niewystarczajgca
objeto$¢ probki lub nieprawidtowo przeprowadzony test. Gdy sytuacja sie
wydarzy, ponownie wykonaj procedure z wykorzystaniem nowej kasetki. Jezeli
problem sie powtarza, zaprzestan uzywania zestawu testowego i skontaktuj sie ze
swoim dystrybutorem.

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola procedury jest zawarta w samym tescie. Kolorowa linia pojawiajgca
sie w obszarze kontrolnym (C) stanowi wewnegtrzng kontrolg proceduralng.
Potwierdza ona, ze uzyto wystarczajgcej ilosci probki oraz ze procedure
przeprowadzono prawidtowo.

Probki kontrolne opcjonalnie sg dostarczane w zestawie. Zaleca sie wtgczenie do
serii oznaczen dodatniej oraz ujemnej préby kontrolnej, jako zasade dobrej
praktyki laboratoryjnej, ktéra weryfikuje poprawno$¢ wynikéw uzyskanych
w tescie.

OGRANICZENIA W WYKONANIU TESTU

1. The FOB Rapid Test Cassette stosowany jest do diagnostyki In vitro.

2.The FOB Rapid Test Cassette wskazuje jedynie obecno$¢ krwi utajonej
w kale (FOB), jednak krew wykryta w tescie nie musi pochodzi¢ z krwawienia
jelita grubego.

3.Jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, wszystkie wyniki badan
nalezy analizowa¢ w odniesieniu do innych wynikéw badan dostepnych
lekarzowi.

4.Nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania, jesli wynik badania okaze sie
watpliwy.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

Oczekiwane wartosci:

The FOB Rapid Test Cassette (Kat) zostat poréwnany z innym, wiodgcym,

komercyjnie dostepnym testem. Korelacja miedzy tymi dwoma systemami

do testowania wynosita 98.5%.

Doktadnos$¢:
The FOB Rapid Test Cassette (Kat) zostat poréwnany z innym, wiodgcym,
komercyjnie dostepnym testem, na podstawie badania prébek klinicznych.

Metoda Inny test kasetowy Suma
: Wynik Dodatni Ujemny | wynikéw
Fg;;i‘g?g;ft Dodatni 98 3 101
Ujemny 2 227 229
Suma wynikéw 100 230 330
Wzglgdna czuto$¢: 98.0% (95%CI*: 93.0%~99.8%)
Wzgledna specyficzno$¢: 98.7% (95%CI*: 96.2%~99.7%)
Doktadno$¢: 98.5% (95%CI*: 96.5%~99.5%) * Przedziaty ufnosci
Czutos¢:

The FOB Rapid Test Cassette (Kat) wykrywa krew utajong w kale w stezeniach od
10ng/mL lub 1.0ug/g katu

Precyzja wewnatrz serii

Precyzja wewnatrz serii zostata okreslona na podstawie 15 powtdrzen
wykonywanych dla trzech dodatnich probek o stgzeniach: 10ng/mL, 100ng/mL
oraz 10ug/mL. Prébki byty poprawnie identyfikowane >99% razy.

Precyzja pomiedzy seriami

Precyzja pomiedzy seriami zostata okreslona na podstawie wykonania po 15
powtdérzen dla trzech dodatnich prébek o stgzeniach: 10ng/mL, 100ng/mL
oraz 10pg/mL. Trzy rézne serie testu kasetkowego FOB Rapid Test Cassette
(Kat) zostaty przetestowane. Probki byty poprawnie identyfikowane w >99%
przypadkow.

Reaktywnos¢ krzyzowa

The FOB Rapid Test Cassette wykazuje specyficzno$¢ wzgledem ludzkiej
hemoglobiny. Probki zawierajgce nastepujgce substancje zostaty rozpuszczone w
buforze ekstrakcyjnym do uzyskania stezenia 1mg/mL i przebadane
z wykorzystaniem pozytywnej i negatywnej kontroli dla: bydlecej hemoglobiny,
kurzej hemoglobiny, wieprzowej hemoglobiny, koziej hemoglobiny, konskiej
hemoglobiny, kréliczej hemoglobiny oraz indyczej hemoglobiny.

Literatural

1. Simon JB. Occult Blood Screening for Colorectal Carcinoma: A Critical Review,
Gastroenterology, 1985; 88: 820.

2. Blebea J, Mcpherson RA. False-Positive Guaiac Testing With lodine, Arch PatholLab Med,
1985;109:437-40
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OLEJEK IMMERSYJNY

uzywac tylko do badan in vitro c G

STRESZCZENIE

Mikroskop jest przyrzadem optycznym umozliwiajgcym
obserwacje drobnych przedmiotéw niedostrzegalnych
okiem nieuzbrojonym. Uktad optyczny mikroskopu jest
tak skonstruowany, ze obserwator widzi obraz
powiekszony, pozorny i odwrdcony. Sg dwie techniki
nastawiania  preparatow  mikroskopowych:  przy
obiektywie suchym i obiektywie immersyjnym.

MATERIAL

Preparaty mikroskopowe barwione lub niebarwione.
PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA

Olejek immersyjny jest gotowy do uzycia.
WYKONANIE BADANIA

1. Na gorna powierzchnie preparatu potoéz krople
olejku immersyjnego,

2. Umies¢ preparat na stoliku przedmiotowym w
uchwytach stolika krzyzowego,

3. Opus¢ obiektyw immersyjny az do zanurzenia
go w kropli olejku,

4. Dobrze oswietl preparat,

5. Unos powoli do gory tubus postugujgc sie Srubg
makrometryczng az do momentu, az do
momentu kiedy w polu widzenia pojawi sie
obraz preparatu,

6. Ostrosé obrazu
mikrometryczna.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Olejek immersyjny przechowywaé w temperaturze
pokojowej (od +15°C do +25°C). Odczynnik jest trwaty
do daty podanej na etykiecie opakowania.

wyreguluj Srubg

Butelke z odczynnikiem przechowywac
szczelnie zamknieta.

Zawsze

OGRANICZENIA
= Wylgcznie do profesjonalnego stosowania

= W celu unikniecia btedéw, oznaczenia powinny by¢
wykonywane wylgcznie przez wykwalifikowany
personel

= Stosowa¢ sie do  obowigzujgcych
bezpieczenstwa i kontroli jakosci

normy

Do badan mikroskopowych

Nr kat.: 84.100
OCHRONA PRZED INFEKCJA

Dla zapewnienia efektywnej ochrony przed infekcjg
przestrzega¢ odpowiednich, obowigzujgcych przepisow
pracy w laboratorium.

UTYLIZACJA

Zuzyte odczynniki i odczynnik, ktérych termin waznosci
uptynagt  powinny by¢é traktowane jako odpad
niebezpieczny. Nalezy przestrzega¢ przepiséw utylizacji
odpadow. STAMAR stuzy techniczng pomocag przy
utylizacji olejku immersyjnego.

KLASYFIKACJA SUBSTANCJI NIEBEZPIECZNEJ

Klasyfikacje substancji niebezpiecznej podajg
oznakowania na etykiecie. Na zyczenie klienta STAMAR

dostarcza karte charakterystyki substancji
niebezpieczne;.
LITERATURA

1. J. Krawczynski, T. Osinski ,Laboratoryjne

metody diagnostyczne”. 1967

2. S. Angielski ,Biochemia kliniczna i analityka”
1990
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ROTA - ADENO COMBO TEST

Jednostopniowy test kasetowy do oznaczania rotawirusa i/lub adenowirusa w kale.

uzywac tylko do badan in vitro c E

PRZEZNACZENIE

Ten jednostopniowy test, oparty o szybkg technike
immunochromatografii, stuzy do jakosciowego wykrywania
rotawirusa i/lub adenowirusa w kale.

STRESZCZENIE

Rotawirus i Adenowirus sag gtownymi przyczynami zakaznego
niezytu zotgdka i jelit u niemowlat i matych dzieci, wystepujgcego
rowniez u dorostych. Wirusy te sg przenoszone drogg pokarmows.
Gtéwnymi symptomami wirusowego niezytu zotgdka i jelit sag
wymioty i wodnista biegunka. Dodatkowymi objawami sg bdle
glowy, gorgczka, anormalne skurcze (,bdle zotadka”). Zazwyczaj
objawy pojawiajg sie 1 do 2 dni po infekcji wirusem i mogg
utrzymywac sie przez 1 do 10 dni, w zaleznosci od wirusa
powodujgcego zakazenie (rotawirus — 3 dni; adenowirus 5-8 dni).

ZASADA

Niniejszy test Rota-Adeno jest jakosciowym, membranowym testem
immunochromatograficznym do  wykrywania  rotawirusa i
adenowirusa w probkach katu. W obszarze linii testowych
membrana jest opftaszczona monoklonalnymi przeciwciatami
przeciwko antygenom rotawirusa i adenowirusa. W obszarze linii
kontrolnej membrana  jest optaszczona poliklonalnymi
przeciwciatami.

W przebiegu testu probka reaguje z barwnym Kkoniugatem
(przeciwciata monoklonalne przeciw  wirusowi; przeciwciata
monoklonalne przeciw wirusowi adeno), ktéry jest obecny na
membranie.

Mieszanina, dzieki sitom wiosowato$ci, wedruje wzdtuz membrany.
W razie dodatniego wyniku testu przeciwciata specyficzne
naniesione na membrane wejda w reakcje z koniugatem i utworzg
barwne linie. Réznego koloru linie ukazg sie w zaleznosci od
obecnosci wirusa w probce badanej. Linie te sg uzywane do
identyfikacji zakazenia, podczas gdy brak barwnych linii $wiadczy o
wyniku negatywnym. Kontrolg poprawnos$ci przeprowadzenia testu
jest pojawienie sie linii w obszarze kontrolnym membrany ktéra
wskazuje, ze 1) dodano wiasciwg objeto$¢ probki, 2) wystgpito
nasigkanie membrany, 3) odczynniki uzyte w tescie dziatajg
poprawnie.

SRODKI OSTROZNOSCI

e  Wytacznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro.

e Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

e  Test powinien pozosta¢ w zamknietym woreczku do
czasu uzycia.

. Nie uzywac testu, jesli torebka jest uszkodzona.

o  Przestrzegaj Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, no$ odziez
ochronng, uzywaj rekawic do usuwania odpadow, nie
jedz, nie pij i nie pal w okolicy.

. Wszystkie probki nalezy traktowac jako potencjalnie
niebezpieczne i obchodzi¢ sie z nimi w taki sam sposéb,
jak z czynnikiem zakaznym.

. Po zakonczeniu testu test nalezy wyrzuci¢ do
odpowiedniego pojemnika na zagrozenie biologiczne.

e  Test nalezy przeprowadzi¢ w ciggu 2 godzin od otwarcia
zapieczetowanego worka.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Zestaw testowy powinien by¢ przechowywany w temperaturze
pokojowej lub w chtodni (2-30°C). Test jest stabilny do daty
waznosci wydrukowanej na zamknietych saszetkach. Do chwili
rozpoczecia wykonywania testu kaseta powinna pozostaé w

Nr kat.: 96.664.K 10, 20, 25, 50 ozn.

szczelnie zamknietej aluminiowej saszetce. NIE ZAMRAZAC ! Nie
uzywac po uptywie terminu waznosci.

ZBIORKA MATERIALU

Probki katu (1-2g lub 1-2 ml) powinny by¢ zbierane do czystych
pojemnikéw. Test powinien zosta¢é wykonany niezwiocznie po
zebraniu probki. Ewentualnie, probki moga by¢ przechowywane w
chtodni (2-8 °C) przez okres 1-2 dni, schtodzone natychmiast po
pobraniu. Przy diuzszym przechowywaniu prébki nalezy zamrozi¢ i
przechowywa¢ w temperaturze ponizej minus 20°C (maksymalnie
rok).

Przed przystgpieniem do wykonania testu, probki doprowadzi¢ do
temperatury pokojowe;.

MATERIALY

Materiaty dostarczone

o Kaseta testowa w saszetce aluminiowej

e probowki z buforem do pobrania materiatu
e ulotka informacyjna

Opcjonalnie

e kontrola dodatnia i/lub ujemna

Materiaty potrzebne, lecz nie dostarczone
* rekawiczki jednorazowe
* minutnik

WYKONANIE TESTU

Przed przystapieniem do testu, probke katu (125mg) oraz prébki
kontrolne doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-30°C).

Aby przygotowaé badanie:

- zanurzy¢ wystajaca z nakretki pateczke w prébce katu.

- zakreci¢ fiolke, wstrzgsnac, aby pobrany materiat dobrze zmieszat
sie z roztworem rozcienczajgcym.

1. Otworzy¢ testy przez zerwanie folii zabezpieczajgcej i utozy¢ test
na ptaskiej powierzchni. Otwarty test powinien byé zuzyty mozliwie
szybko.

2. Wstrzgsng¢, a nastgpnie trzymajac pionowo fiolke z probka
odtamac¢ wystajacg z zakretki koncéwke (rys. 1).

3. Odwrdcic fiolke i przenies¢ 4 peitne krople albo 125ul badanej
probki na okienko S w kasecie testowej. (rys.2).

Uzywa¢ oddzielnej fiolki i paska reakcyjnego do odczytania probek
kontrolnych.

4. Wigczyc stoper. Wynik mozna odczyta¢ po 10 minutach.

>

()
5
FERN

(rys.1) \ (rys.2)
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ROTA - ADENO COMBO TEST

Jednostopniowy test kasetowy do oznaczania rotawirusa i/lub adenowirusa w kale.

uzywac tylko do badan in vitro c E

INTERPRETACJA WYNIKOW (patrz ponizej)

Wynik rotawirus dodatni: pojawity sie dwie wyrazne linie, jedna
zielona linia w kontrolnej strefie membrany, druga linia czerwona
obecnosci rotawirusa w testowej T2 strefie membrany.

Wynik adenowirus dodatni: pojawity sie dwie wyrazne linie,
jedna zielona linia w kontrolnej strefie membrany, druga czerwona
(linia obecnosci adenowirusa) w testowej T1 strefie membrany.
Wynik rotawirus-adenowirus dodatni: pojawity sie trzy wyrazne
linie, jedna zielona linia w kontrolnej strefie membrany, druga
czerwona (linia obecnosci rotawirusa) w testowej T2 strefie
membrany, a trzecia czerwona (linia obecnosci adenowirusa) w
testowej T1 strefie membrany.

U pacjenta z takim wynikiem, zaleca sie wykonanie powtdrnego
badania z nowo pobranej prébki katu. W przypadku ponownego
wyniku podwojnie dodatniego, zaleca sig, wykonania analizy z tej
samej probki, ale dwoma testami osobnymi Rotavirus i Adenowirus.
Wynik mozna potwierdzi¢ réwniez metodg ELISA.

Wynik ujemny: Pojawita sie jedna zielona linia w obszarze
kontrolnym. W obszarze testowym nie obserwuje sie linii.

|| [om]  foom] =]

Adeno Rota Adeno-Rota negatywny nieprawidtowy

Test niewazny: Brak zielonej linii kontrolnej. W obszarze
testowym mozna obserwowac linie, bez wzgledu na ich obecnos$¢
test jest niewazny.

Najbardziej prawdopodobng przyczyng braku linii kontrolnej jest
niewystarczajgca objetosé probki albo nieprawidtowe
przeprowadzenie testu. Nalezy przejrze¢ procedure i powtorzyé
badanie z uzyciem nowej kasety reakcyjnej. Jesli problem bedzie
sie powtarzat zaprzesta¢ uzywania tego zestawu i skontaktowa¢ sie
z dostawca.

Uwaga: Intensywno$¢ zabarwienia w rejonie testowym jest zalezna
od stezenia antygendéw obecnych w prébce. Jednak wartos¢
iloSciowa ani tepo wzrostu zawartosci antygenéw nie moze zostac
okreslone za pomocg jakosciowego testu kasetowego.

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola procedury jest zawarta w samym tescie. Zielona linia
pojawiajgca sig w obszarze kontrolnym jest wiasnie tg wewnetrzng
kontrolg proceduralng. Potwierdza ona, ze uzyto wystarczajgcej
ilosci probki oraz ze procedure przeprowadzono prawidtowo.

Prébki kontrolne dodatnia i ujemna sg dostarczane na zamdéwienie.

OGRANICZENIA W WYKONANIU TESTU

1. Oznaczenie musi zostaé wykonane w ciggu 2 godzin od
momentu przygotowania materiatu badanego.

2. Nadmiar prébki katu moze powodowaé niewtasciwe wyniki
(ukazujg sie brgzowe smugi). Nalezy woéwczas rozpusci¢
prébke z buforem i powtdérzyé oznaczenie.

3. Po 1 tygodniu infekcji poziom wiruséw w kale spada, dajac
probki mniej reaktywne. Prébki katu powinny zosta¢ zebrane w
1 tygodniu pojawienia sie symptomoéw infekgji.

4. Oznaczenie jako$ciowym testem kasetowym ROTA-ADENO
Combo test dostarcza przypuszczalnej diagnozy dla obecnosci
rotawiruséw i/lub adenowiruséw. Jak w przypadku innych
testow, wszystkie wyniki muszg by¢ rozpatrywany w kontekscie
innych danych klinicznych dostepnych lekarzowi.

5. Jezeli wynik badania jest ujemny, a objawy kliniczne utrzymujg
sie, zaleca sie wykonanie dodatkowych badan innymi metodami

Nr kat.: 96.664.K 10, 20, 25, 50 ozn.

klinicznymi. Ujemny wynik w zadnym momencie nie wyklucza
mozliwosci zakazenia Rotawirusem i Adenowirusem.

WARTOSCI OCZEKIWANE
Wyniki negatywne sg uzyskiwane u zdrowych niemowlgt i matych
dzieci oraz u zdrowych dorostych.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

Niniejszy test kasetowy ROTA-ADENO byt poréwnany z innym
wiodgcym rota-adeno testem dostepnym na rynku.

Czutos¢ kliniczna
Wykrywanie rotawiruséw wykazato>99% czutosci.
Wykrywanie adenowiruséw wykazato > 99% czutosci

Specyficznosé

Wykrywanie rotawiruséw wykazato 99% specyficznosci.

Wykrywanie adenowiruséw wykazato >99% specyficznosci.

Uzycie przeciwciat monoklonalnych w tescie kasetowym ROTA-
ADENO Combo test gwarantuje wysoki poziom specyficznosci dla
wykrywanych wirusow.

Reaktywnos¢ krzyzowa

Przeprowadzono ocene w celu okreslenia reaktywnosci krzyzowej
Rotavirus-Adenovirus Device. Nie ma reaktywnosci krzyzowej z
powszechnymi  patogenami przewodu pokarmowego, innymi
organizmami i substancjami czasami obecnymi w kale.

- Astrowirus - Norowirus

- Campylobacter - Salmonella

- Clostridium difficile - Shigella

- Cryptosporidium parvum - Helicobacter pylori

- Staphylococcus aureus - Giardia lamblia -
-Entamoeba histolitica -Enterovirus

- Listeria monocytogenes -Escherichia coli

LITERATURA

1. SILVA DE OLIVEIRA, CONSUELO; LINHARES, ALEXANDRE
C. i in., ,Rotawirus: cechy kliniczne i zapobieganie”, Jornal de
Pediatria — tom. 75, Supl.1, 1999.

2. GUILLERMO BERNAOLA, WALTER LUQUE. et al.,
,Fisiopatologia de las Infecciones por Adenovirus”, Paediatrica
Asociacion de Médicos Residentes del Instituto de Salud del Nifio
pazdziernik 2001 - marzec 2002 Volumen 4, N° 2 Pags. 41-47.
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BUFOR FOSFORANOWY pH 7,0

uzywac tylko do badan in vitro c e

METODA

Roztwort buforu fosforanowego stuzy do rozcienczania
barwika Giemsy, ktory wchodzi w sktad odczynnikow
stosowanych w barwieniu metodg Pappenheima.

PRZYGOTOWANIE ROZTWOROW

Przygotowanie rozcienczonego roztworu barwnika

GlemsF.

10 ml barwnika Giemsy rozcienczy¢ do 100 ml
roztworem buforu, wymiesza¢, pozostawi¢ na 10 min.
W razie obecnosci osadu, przefiltrowad.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC
Bg(r)wgik przechowywa¢ w w temperaturze od +5°C do
+ o

Odczynnik jest trwaty do daty podanej na etykiecie

opakowania. )

Po otwarciu odczynnik przechowgwac’; w temperaturze

pokojowej (od +15°C do +25°C). Po otwarciu odczynnik

JBest trwaty do daty podanej na etykiecie opakowania.
utelke z odczynnikiem przechowywa¢ zawsze

szczelnie zamknieta.

OGRANICZENIA

= Wytgcznie do profesionalnego stosowania,
= W celu unikniecia btedéw, oznaczenia powinny by¢
wykonywane wylgcznie przez wykwalifikowany
ersonel,
= Stosowac sie do obowigzujgcych norm
bezpieczenstwa i kontroli jakosci,
= Stosowa¢ mikroskopy = spetniajace

C standardy
laboratorium.

OCHRONA PRZED INFEKCJA

Dla zapewnienia efektywnej ochrony przed infekcjg
przestrzega¢ odpowiednich, obowigzujgcych przepiséw
pracy w laboratorium.

UTYLIZACJA

Zuzyte odczynniki i odczynniki, ktorych termin waznosci
uptyngt  powinny by¢ traktowane jako odpad
niebezpieczny. Nalezy przestrze%aé przepisow utylizaciji
odpadow. STAMAR stuzy techniczng pomocg przy
utylizacji buforu fosforanowego.

KLASYFIKACJA SUBSTANCJI NIEBEZPIECZNEJ
Klasyfikacje substancji  niebezpiecznej  podajg
oznakowania na etykiecie. Na zyczenie klienta
STAMAR dostarcza karte charakterystyki substancji
niebezpiecznej.

Koncentrat do barwienia i utrwalania preparatow hematologicznych

Nr kat.: 98.021.R
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BARWNIK MAY - GRUNWALDA

uzywaé tylko do badar in vitro c E

METODA

Typowy kolor jgdra komorki, najczesciej purpurowo czerwony
pochodzi od potgczenia czgsteczek eozyny Y z kompleksem azur
B-DNA. Obydwa barwniki reagujg tworzgc nowy kompleks.
Intensywnos$¢ zabarwienia zalezy od stezenia azuru B jak rowniez
stosunku azuru B i eozyny Y. Na wynik farbowania moze mie¢
wplyw warto$¢ pH roztworu i rodzaj buforu, czas barwienia i
utrwalanie.

MATERIAL

Materiatem badanym mogag by¢ rozmazy krwi lub szpiku kostnego
wysuszone na powietrzu, kliniczny materiat cytologiczny, jak osad
moczu, plwocina, ptyn moézgowo-rdzeniowy, odcisk , ptyn z
ptukania.

ODCZYNNIKI

Barwnik May-Griinwalda nr kat. 98.009.x*
Barwnik Giemsy nr kat. 98.018.x*
Bufor fosforanowy pH 6,8 nr kat. 98.004.3
Bufor fosforanowy pH 7,2 nr kat. 98.022.3

Woda dejonizowana cz.d.a nr kat. 99.500.x*

PRZYGOTOWANIE ROZTWOROW

1 .Przygotowanie roztworu buforu pH=7,2

Rozcienczy¢ 2 ml roztworu do 100 ml wody dejonizowane;.
Roztwor jest trwaty 7 dni w temperaturze 15 - 25 °C.
2.Przygotowanie rozcienczonego roztworu barwnika Giemsy.

10 ml barwnika Giemsy rozcienczyé do 100 ml roztworem buforu
(p.1), wymieszaé, pozostawi¢ na 10 min. W razie obecnosci
osadu, przefiltrowaé. Roztwor stabilny minimum 48 godzin.

WYKONANIE BARWIENIA MET. PAPPENHEIMA

Procesowi barwienia poddawac wyschnigte na powietrzu probki
Rozmaz pokry¢ barwnikiem May-Griinwalda barwi¢ 3 min
Dodaé 1 ml roztworu buforu, wymieszac barwi¢ 3 - 5 min

éi%zmng’z pokry¢ roztworem barwnika barwié 15 min
Ptuka¢ roztworem buforu
Wysuszy¢

UWAGA: Podany czas barwienia jest orientacyjny. Kazde
laboratorium powinno opracowac indywidualng procedure
barwienia. Nalezy wydtuzy¢ czas barwienia w celu uzyskania
mocniej wybarwionego preparatu.

WYNIK

Rodzaj komorki Metoda Pappenheima

Jadro Purpurowe do fioletowe
Limfocvty Plazma niebieska

Monocvty Plazma szaroniebieska
Granulocyty Ziamnistos¢ jasno fioletowa
obojetnochionne

Granulocyty Ziamistos¢ ceglastoczerwona do ciemno
eozynochtonne fioletowa

Granulocyty Ziarnisto$¢ ciemno fioletowa do czara
zasadochtonne

Tromobocvty fioletowe

Erytrocyty Czerwono-bezowe

do barwienia i utrwalania preparatow hematologicznych

Nr kat.: 98.009

jednoznacznie oznakowane. Stosowac¢ wytacznie wiasciwe
instrumenty i urzadzenia do pobierania i przygotowania prébek -
przestrzegac instrukcji obstugi / uzycia dotgczonych przez
producentow.

DIAGNOSTYKA

Diagnozy mogg by¢ stawiane jedynie przez wykwalifikowany
personel.
Stosowaé wylgcznie obowigzujgc, nomenklature
W celu postawienia ostatecznej diagnozy nalezy wykonac badania
przy wykorzystaniu innych dostepnych metod.
PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Roztwdr roboczy przechowywaé w temperaturze pokojowej (od
+15°C do +25°C), barwnik w temperaturze od +5°C do +30°C.
Odczynnik jest trwaty do daty podanej na etykiecie opakowania. Po
otwarciu odczynnik przechowywaé w temperaturze pokojowej (od
+15°C do +25°C). Po otwarciu odczynnik jest trwaty do daty
podanej na etykiecie opakowania.

Butelke z odczynnikiem przechowywac¢ zawsze szczelnie
zamknieta.

OGRANICZENIA

o Wylgcznie do profesjonalnego stosowania,

e W celu unikniecia bledéw, oznaczenia powinny by¢

wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel,
e Stosowaé sie do obowigzujgcych norm bezpieczenstwa i
kontroli jakosci,
e Stosowa¢ mikroskopy spetniajgce standardy laboratorium.

OCHRONA PRZED INFEKCJA

Dla zapewnienia efektywnej ochrony przed infekcjg przestrzegaé
odpowiednich, obowigzujgcych przepiséw pracy w laboratorium.
UTYLIZACJA

Zuzyte odczynniki i odczynniki, ktérych termin waznosci uptynat
powinny by¢ traktowane jako odpad niebezpieczny. Nalezy
przestrzega¢ przepisow utylizacji odpadéw. STAMAR stuzy
techniczng pomocg przy utylizacji barwnika May-Griinwalda.

KLASYFIKACJA SUBSTANCJI NIEBEZP IECZNEJ

Klasyfikacje substanciji niebezpiecznej podajg oznakowania na
etykiecie. Na zyczenie klienta STAMAR dostarcza karte
charakterystyki substanciji niebezpiecznej.

SKLADNIKI PRODUKTU

Cl.No 52015 + Azur 0,8 g/l
Cl. No 45380 0,8 | zawiera
CH3OH

ODCZYNNIKI POMOCNICZE
Olejek imersyjny  nr kat. 97.650.1

SYMBOLE
[:E] = Zapoznaj sig z trescig ulotki; g = Wazny do; /ﬂ/- = Przechowywa¢ w temp.

E = ten produkt jest zgodny z dyrektiwi 98/79EG z dnia 27.10.1998; = In vitro
Diagnosticum; : numer serii; = numer artykutu

“ = producent

Ul 98.009-May-Grunwald-v1609

¥ sTAMAR®

fax : 32 2617760; e-mail: stamar@stamar.pl

41-300 Dgbrowa Gérnicza ul.Perla 5; tel.: 32 2617720;
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BARWNIK GIEMSY

uzywac tylko do badarn in vitro C E

METODA

Typowy kolor jadra komorki, najczesciej purpurowo-czerwony,
pochodzi od potaczenia czgsteczek eozyny Y z kompleksem azur B-
DNA. Obydwa barwniki reagujg tworzac nowy kompleks.
Intensywno$¢ zabarwienia zalezy od stezenia azuru B jak réwniez
stosunku azuru B i eozyny Y. Na wynik barwienia moze mie¢ wptyw
warto$¢ pH roztworu, rodzaj buforu, czas barwienia i utrwalanie.

MATERIAL

Materiatem badanym mogg by¢ rozmazy krwi lub szpiku kostnego
wysuszone na powietrzu, kliniczny materiat cytologiczny jak osad
moczu, plwocina, ptyn mézgowo-rdzeniowy, odcisk, ptyn z ptukania.

ODCZYNNIKI

Barwnik Giemsy

Materialy potrzebne, lecz nie dostarczone
Woda dejonizowana cz.d.a

Bufor fosforanowy koncentrat pH=6,8

Bufor fosforanowy koncentrat pH=7,2

Barwnik May-Grinwalda

Metanol cz.d.a

PRZYGOTOWANIE ROZTWOROW
1.Przygotowanie roztworu buforu pH=6,8 lub pH=7,2
2 ml koncentratu rozcienczy¢é do 100 ml wodg dejonizowang (lub
destylowang). Roztwdr jest trwaty 7 dni w temperaturze 15 — 25 °C.
2.Przygotowanie rozcienczonego roztworu barwnika Giemzy.

10 ml barwnika Giemsy rozcienczy¢ do 100 ml roztworem buforu
(p.1), wymieszac¢, pozostawi¢ na 10 min. W razie obecnosci osadu,
przefiltrowaé. Roztwér stabilny minimum 48 godzin.

WYKONANIE BARWIENIA
Procesowi barwienia poddawac¢ wyschniete na powietrzu probki.
Barwienie metoda Giemsy. Statyw do barwienia / kuweta

nr kat. 98.022.3
nr kat. 98.024.3
nr kat. 98.010.x

Metanol 3 -5min
Roztwér roboczy barwnika Giemsy 15 min
Ptuka¢ roztworem buforu pH=6,8 lub pH=7,2 2 X1 min

Wysuszy¢

Barwienie metoda Pappenheima (statyw do barwien)
Rozmaz pokry¢ barwnikiem May-Griinwalda barwi¢ 3 min
Doda¢ 1 ml wody dejonizowanej, wymieszac, barwi¢ 3 - 5 min
Rozmaz pokry¢ roztworem barwnika Giemzy, barwi¢ 15 min
Ptuka¢ wodg dejonizowang

Wysuszy¢

UWAGA: Podany czas barwienia jest orientacyjny. Kazde
laboratorium powinno opracowa¢ indywidualng procedure
barwienia. Nalezy wydtuzy¢ czas barwienia w celu uzyskania
mochiej wybarwionego preparatu.

WYNIK BARWIENIA (dla buforu pH=6,8)

Metoda

Rodzaj komorki Pappenheima

Metoda Giemsy

Czerwone do Czerwone do

Jadro fioletowe fioletowe
Limfocyty Plazma niebieska Plazma niebieska
Monocyty Plazma Plazma

szaroniebieska szaroniebieska

Ziarnistos¢ jasno
fioletowa

Granulocyty
obojetnochtonne

Ziarnistos¢ jasno
fioletowa

Ziarnistos¢
ceglastoczerwona
do ciemno fioletowa

Ziarnistos¢
czerwona do
szaroniebieska

Granulocyty
eozynochtonne

Ziarnisto$¢ ciemno
fioletowa do czarna

Ziarnisto$¢ ciemno
fioletowa do czarna

Granulocyty
zasadochtonne

do barwienia i utrwalania preparatéw hematologicznych

Nr kat.: 98.019

. - ; Metoda
Rodzaj komorki Metoda Giemsy Pappenheima
Tromobocyty Fioletowe Fioletowe
Erytrocyty Czerwonawe Czerwonawe

- Jadro jasno
Parazyty krwi czerwone

nr kat. 98.019.x

nr kat. 99.500.x

UWAGI TECHNICZNE

Mikroskop uzywany do badan musi
laboratorium medyczno-diagnostycznego.
Do filtracji roztworu uzywac¢ wytgcznie filtrow papierowych typu
,szybko filtrujgcych”.

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Wszystkie probki powinny by¢ traktowane zgodnie z najnowszym
stanem techniki. Wszystkie probki powinny by¢ jednoznacznie
oznakowane. Stosowa¢ wytgcznie wiasciwe instrumenty i
urzgdzenia do pobierania i przygotowania prébek - przestrzegac
instrukcji obstugi / uzycia dotgczonych przez producentow.
DIAGNOSTYKA

Diagnozy moga by¢ stawiane jedynie przez wykwalifikowany
personel.

Stosowac¢ wytgcznie obowigzujgcg nomenklature.

W celu postawienia ostatecznej diagnozy nalezy wykona¢ badania
przy wykorzystaniu innych dostepnych metod.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Roztwér roboczy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (od
+15°C do +25°C), barwnik w temperaturze od +5°C do +30°C.
Odczynnik jest trwaty do daty podanej na etykiecie opakowania.

Po otwarciu barwnik przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (od
+15°C do +25°C). Po otwarciu barwnik jest trwaty do daty podanej
na etykiecie opakowania.

Butelke z barwnikiem przechowywa¢ zawsze szczelnie zamknieta.

OGRANICZENIA

= Whylgcznie do profesjonalnego stosowania,

= W celu unikniecia btedow, oznaczenia powinny byc¢
wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel,

= Stosowa¢ sie do obowigzujgcych normy bezpieczenstwa i
kontroli jakosci,

= Stosowac¢ mikroskopy spetniajgce standardy laboratorium.

OCHRONA PRZED INFEKCJA

Dla zapewnienia efektywnej ochrony przed infekcjg przestrzegaé
odpowiednich, obowigzujgcych przepiséw pracy w laboratorium.
UTYLIZACJA

Zuzyte barwniki i barwniki, ktérych termin waznosci uptynagt powinny
by¢ traktowane jako odpad niebezpieczny. Nalezy przestrzegac
przepiséw utylizacji odpadéw. STAMAR stuzy techniczng pomocg
przy utylizacji barwnika Giemsy.

KLASYFIKACJA SUBSTANCJI NIEBEZPIECZNEJ
Klasyfikacje substancji niebezpiecznej podajg oznakowania na
etykiecie. Na Zzyczenie klienta STAMAR dostarcza karte
charakterystyki substancji niebezpiecznej.

SKLADNIKI PRODUKTU

C.I. Nr 52015 +Azur 2.6 g/l: 2 C.I.
CH30OH

ODCZYNNIKI POMOCNICZE
Olejek imersyjny

SYMBOLE

spetnia¢  wymagania

Nr 45380 1,4 g/l: zawiera

nr kat. 97.650.1

EIE] = Zapoznaj sie z trescig ulotki; g = Wazny do; -/ﬂ/ = Przechowywac¢ w temp.
= ten produkt jest zgodny z dyrektiwi 98/79EG z dnia 27.10.1998; = In vitro
Diagnosticum; = numer serii; = numer artykutu

= producent Ul 98.019-Giemsa-v1705

&Y sTAMAR®

fax : 32 2617760; e-mail: stamar@stamar.pl
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FIOLET KRYSTALICZNY

Odczynnik do barwienia metodg Grama

uzywac tylko do badan in vitro C E

METODA

Barwniki anilinowe tgczg sie w komoérkach mikroorganizméw
pod dziataniem jodu w kompleks barwnik-jod. Kompleks ten nie
jest usuwany przez odbarwiacz u mikroorganizméw gram
dodatnich. Dzigki temu komérki mikroorganizméw tych
pozostajg zabarwione na kolor niebieskofioletowy. Z komodrek
mikroorganizméw gramujemnych kompleks ten zostaje
wyptukany przy pomocy odbarwiacza, a dzieki barwieniu
réznicujgcemu mikroorganizmy gramujemne sg barwione na
kolor rozowy do czerwony.

MATERIAL

Materiatem badanym moga by¢ ptyny ustrojowe, ropa, ptynne
kolonie bakterii lub kolonie z posiewdw.

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Materiat badany nanies¢ na odttuszczone szkietko za pomoca
sterylnej ezy. Nastepnie nanies¢ jedng do dwoch kropli
roztworu soli fizjologicznej i wykona¢ rozmaz (ewentualnie
wykonaé rozmaz bez mieszania prébki z solg fizjologiczng). Po
wyschnieciu na powietrzu nalezy preparat utrwala¢ przez
ogrzewanie nad ptomieniem palnika laboratoryjnego. Nastepnie
ostudzi¢ i farbowac.

ODCZYNNIKI

Odczynnik FIOLET KRYSTALICZNY jest gotowy do uzycia.

WYKONANIE BARWIENIA

Statyw do barwienia

szkietko podstawowe catkowicie pokryé
roztworem fioletu krystalicznego

Pozostato$¢ sptukaé roztworem Lugol-kompleks
szkietko podstawowe catkowicie pokryé
roztworem Lugol-kompleks

Pukaé¢ wodg dejonizowang

Szkietko podstawowe poruszac w
odbarwiaczu do catkowitego wyptukania
barwnika (wymaz koloru szaroniebieskiego)
Pukaé¢ wodg dejonizowang

szkietko podstawowe catkowicie pokry¢
fuksyng karbolowg

Puka¢ wodg dejonizowang

Pozostawi¢ do wyschniecia

Farbowanie metoda Grama

Stosujgc technike farbowania przez zanurzenie zaleca sie
dodatkowe rozcienczenie roztworu fioletu krystalicznego wodg
dejonizowang w stosunku 1:3

farbowaé¢ 1 min

pozostawic¢ 1 min
okoto 5 sek.

okoto 10-15 sek.

okoto 5 sek.
farbowac¢ 1 min

okoto 5 sek.

Kuweta
Czas . :
Krok | farbowania Roztwér Uwagi
1 1 min 30| Fiolet krystaliczny
sek. roztwor
2 30 sek. Woda biezgca
3 3 min Lugol-kompleks Przefiltrowac po
trzech barwieniach
4 30 sek. Woda biezgca
5 5-10 sek. Odbarwiacz Wymienia¢ co 5
barwien
6 30 sek. Woda biezgca
7 1 min Fuksyna
karbolowa
8 1 min Woda biezaca
9 5 min Suszy¢ (50°C)
WYNIKI

fioletowoniebieskie
réozowe do czerwone

Mikroorganizmy gramdodatnie:
Mikroorganizmy gramujemne:
KONTROLA

Kontrola zestawu Grama moze by¢ przeprowadzona na
bakteriach gramdodatnich (Staphylococcus) 1 gramujemnych
(Eschericha coli). Nalezy uzywa¢ 18-24 godzinnych kultur.

Stronalz1l

Nr kat.: 98.040

UWAGI TECHNICZNE

Mikroskop uzywany do badan musi spetniaé wymagania
laboratorium medyczno-diagnostycznego.

Uzywac wytgcznie czystego sprzetu.

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Wszystkie probki powinny by¢ traktowane zgodnie z najnowszym
stanem techniki. Wszystkie probki powinny by¢ jednoznacznie
oznakowane. Stosowa¢ wytgcznie wiasciwe instrumenty i
urzadzenia do pobierania i przygotowania probek — przestrzegaé
instrukcji obstugi / uzycia dotgczonych przez producentow.
DIAGNOSTYKA

Diagnozy moga by¢ stawiane jedynie przez wykwalifikowany
personel.

Stosowac wytgcznie obowigzujgcg nomenklature.

W celu postawienia ostatecznej diagnozy nalezy wykonac
badania przy wykorzystaniu innych dostepnych metod.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Odczynnik przechowywac w temperaturze pokojowej (15-25°C).
Odczynnik jest trwaty do daty podanej na etykiecie opakowania.
Po otwarciu odczynnik przechowywac¢ w temperaturze pokojowej
(15-25°C).

Po otwarciu odczynnik jest trwaty do daty podanej na etykiecie
opakowania.

Butelke z odczynnikiem przechowywac szczelnie zamknieta.
Przechowujgc barwniki w temperaturze nizszej niz 15°C, moze
nastgpi¢ wytrgcenie osadu. W takim przypadku nalezy barwnik z
osadem wstawi¢ do tazni wodnej o temperaturze 60°C, nastepnie
przefiltrowac.

OGRANICZENIA

= Wytacznie do profesjonalnego stosowania,

= W celu unikniecia btedow, oznaczenia powinny by¢
wykonywane wylgcznie przez wykwalifikowany personel,

= Stosowa¢ sie do obowigzujacych normy bezpieczenstwa i
kontroli jakosci,

= Stosowa¢ mikroskopy i ewentualnie wirdwki spetniajgce
standardy laboratorium.

OCHRONA PRZED INFEKCJA

Dla zapewnienia efektywnej ochrony przed infekcjg przestrzegac

odpowiednich obowigzujgcych przepiséw pracy w laboratorium.

UTYLIZACJA

Zuzyte odczynniki i odczynnik, ktérych termin waznosci uptynat

powinny byC traktowane jako odpad niebezpieczny. Nalezy

przestrzega¢ przepiséw utylizacji odpadéow. STAMAR stuzy

techniczng pomocg przy utylizacji odczynnika FIOLET

KRYSTALICZNY.

KLASYFIKACJA SUBSTANCJI NIEBEZPIECZNEJ

Klasyfikacje substancji niebezpiecznej podajg oznakowania na

etykiecie. Na zyczenie klienta STAMAR dostarcza karte

charakterystyki substanciji.

Symbole

DE = Zapoznaj sig z treécia ulotki; g =Wazny do; /Y = Przechowywac w temp.

C E = ten produkt jest zgodny z dyrektywa 98/79EG z dnia 27.10.1998;
= In vitro Diagnosticum; LOT = numer serii; = numer artykutu

u = producent

Ul 98.040.-Fiolet krystaliczny-GramKolor-v0710

Ml Fsravare

41-300 Dgbrowa Gérnicza ul.Perla 5; tel.: 32 2617720;

fax : 32 2617760; e-mail: stamar@stamar.pl
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ODCZYNNIK LUGOL KOMPLEKS

Odczynnik do barwienia metodg Grama

uzywac tylko do badan in vitro c E

METODA

Barwniki anilinowe tgczg sie w komoérkach mikroorganizméw
pod dziataniem jodu w kompleks barwnik-jod. Kompleks ten nie
jest usuwany przez odbarwiacz u mikroorganizméw gram
dodatnich. Dzigki temu komérki mikroorganizméw tych
pozostajg zabarwione na kolor niebieskofioletowy. Z komoérek
mikroorganizméw gramujemnych kompleks ten zostaje
wyptukany przy pomocy odbarwiacza, a dzieki barwieniu
réznicujgcemu mikroorganizmy gramujemne sg barwione na
kolor r6zowy do czerwony.

MATERIAL

Materiatem badanym moga by¢ ptyny ustrojowe, ropa, ptynne
kolonie bakterii lub kolonie z posiewdw.

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Materiat badany nanies¢ na odttuszczone szkietko za pomoca
sterylnej ezy. Nastepnie nanies¢ jedng do dwoch kropli
roztworu soli fizjologicznej i wykona¢ rozmaz (ewentualnie
wykonaé rozmaz bez mieszania prébki z solg fizjologiczng). Po
wyschnieciu na powietrzu nalezy preparat utrwala¢ przez
ogrzewanie nad ptomieniem palnika laboratoryjnego. Nastepnie
ostudzi¢ i farbowac.

ODCZYNNIKI

Odczynnik Lugol Kompleks jest gotowy do uzycia.
WYKONANIE BARWIENIA

Statyw do barwienia

szkietko podstawowe catkowicie pokry¢
roztworem fioletu krystalicznego

Pozostatos¢ sptuka¢ roztworem Lugol-kompleks
szkietko podstawowe catkowicie pokry¢
roztworem Lugol-kompleks

Pukaé¢ wodg dejonizowang

Szkietko podstawowe poruszac w
odbarwiaczu do catkowitego wyptukania
barwnika (wymaz koloru szaroniebieskiego)
Pukaé¢ wodg dejonizowang

szkietko podstawowe catkowicie pokry¢
roztworem safraniny

Puka¢ wodg dejonizowang

Pozostawi¢ do wyschniecia

Farbowanie metoda Grama

Stosujgc technike farbowania przez zanurzenie zaleca sie
dodatkowe rozcienczenie roztworu fioletu krystalicznego wodg
dejonizowang w stosunku 1:3

farbowac 1 min

pozostawic¢ 1 min
okoto 5 sek.

okoto 10-15 sek.

okoto 5 sek.
farbowac¢ 1 min

okoto 5 sek.

Kuweta
Czas . .
Krok | farbowania Roztwér Uwagi
1 1 min 30 | Fiolet krystaliczny
sek. roztwor
2 30 sek. Woda biezgca
3 3 min Lugol-kompleks Przefiltrowa¢ po
trzech
barwieniach
4 30 sek. Woda biezgca
5 5-10 sek. Odbarwiacz Wymieniac co 5
barwieh
6 30 sek. Woda biezgca
7 1 min Safranina roztwor
8 1 min Woda biezaca
9 5 min Suszy¢ (50°C)
WYNIKI

fioletowoniebieskie
réozowe do czerwone

Mikroorganizmy gramdodatnie:
Mikroorganizmy gramujemne:
KONTROLA

Kontrola zestawu Grama moze by¢ przeprowadzona na
bakteriach gramdodatnich (Staphylococcus) 1 gramujemnych
(Eschericha coli). Nalezy uzywa¢ 18-24 godzinnych kultur.

Stronalz1l

Nr kat.: 98.041

UWAGI TECHNICZNE

Mikroskop uzywany do badan musi spetnia¢ wymagania
laboratorium medyczno-diagnostycznego.

Uzywac wytgcznie czystego sprzetu.

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Wszystkie probki powinny by¢ traktowane zgodnie z najnowszym
stanem techniki. Wszystkie prébki powinny by¢ jednoznacznie
oznakowane. StosowaC wytgcznie wiasciwe instrumenty i
urzadzenia do pobierania i przygotowania probek — przestrzegaé
instrukcji obstugi / uzycia dotgczonych przez producentow.
DIAGNOSTYKA

Diagnozy moga by¢ stawiane jedynie przez wykwalifikowany
personel.

Stosowac wytgcznie obowigzujgcg nomenklature.

W celu postawienia ostatecznej diagnozy nalezy wykonac
badania przy wykorzystaniu innych dostepnych metod.
PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Odczynnik przechowywac w temperaturze pokojowej (15-25°C).
Odczynnik jest trwaty do daty podanej na etykiecie opakowania.
Po otwarciu odczynnik przechowywac¢ w temperaturze pokojowej
(15-25°C).

Po otwarciu odczynnik jest trwaty do daty podanej na etykiecie
opakowania.

Butelke z odczynnikiem przechowywac szczelnie zamknieta.
Przechowujgc barwniki w temperaturze nizszej niz 15°C, moze
nastgpi¢ wytrgcenie osadu. W takim przypadku nalezy barwnik z
osadem wstawi¢ do tazni wodnej o temperaturze 60°C, nastepnie
przefiltrowac.

OGRANICZENIA

= Wytacznie do profesjonalnego stosowania,

= W celu unikniecia btedow, oznaczenia powinny by¢
wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel,

= Stosowa¢ sie do obowigzujacych normy bezpieczenstwa i
kontroli jakosci,

= Stosowa¢ mikroskopy i ewentualnie wirdwki spetniajgce
standardy laboratorium.

OCHRONA PRZED INFEKCJA

Dla zapewnienia efektywnej ochrony przed infekcjg przestrzegac

odpowiednich obowigzujgcych przepiséw pracy w laboratorium.

UTYLIZACJA

Zuzyte odczynniki i odczynnik, ktérych termin waznosci uptynat

powinny byC traktowane jako odpad niebezpieczny. Nalezy

przestrzega¢ przepiséw utylizacji odpadéw. STAMAR stuzy

techniczng pomoca przy utylizacji odczynnika Lugol Kompleks.

KLASYFIKACJA SUBSTANCJI NIEBEZPIECZNEJ

Klasyfikacje substancji niebezpiecznej podajg oznakowania na

etykiecie. Na zyczenie klienta STAMAR dostarcza karte

charakterystyki substanciji.

Symbole

Dﬂ = Zapoznaj sie z treécia ulotki; g =Wazny do; /R, = Przechowywac w temp.

C E = ten produkt jest zgodny z dyrektywa 98/79EG z dnia 27.10.1998;
= In vitro Diagnosticum; LOT = numer serii; = numer artykutu

u = producent

Ul 98.041.-Lugol-GramKolor-v0710

Ml Foranmar®

41-300 Dgbrowa Gornicza ul.Perla 5; tel.: 32 2617720;

fax : 32 2617760; e-mail: stamar@stamar.pl
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Sktadnik zestawu do barwienia metodg Grama

Stronalz1l

uzywac tylko do badar in vitro c E

METODA

Barwniki anilinowe tgcza sie w komdrkach mikroorganizmow
pod dziataniem jodu w kompleks barwnik-jod. Kompleks ten nie
jest usuwany przez odbarwiacz u mikroorganizméw gram
dodatnich. Dzieki temu komorki mikroorganizmoéw tych
pozostajg zabarwione na kolor niebieskofioletowy. Z komoérek
mikroorganizméw  gramujemnych kompleks ten zostaje
wyptukany przy pomocy odbarwiacza, a dzieki barwieniu
réznicujgcemu mikroorganizmy gramujemne sg barwione na
kolor ré6zowy do czerwony.

MATERIAL

Materiatem badanym moga by¢ ptyny ustrojowe, ropa, ptynne
kolonie bakterii lub kolonie z posiewdw.

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Materiat badany nanie$¢ na odttuszczone szkietko za pomocg
sterylnej ezy. Nastepnie nanies¢ jedng do dwoch kropli
roztworu soli fizjologicznej i wykona¢ rozmaz (ewentualnie
wykonaé¢ rozmaz bez mieszania prébki z solg fizjologiczng). Po
wyschnieciu na powietrzu nalezy preparat utrwalaé przez
ogrzewanie nad ptomieniem palnika laboratoryjnego. Nastepnie
ostudzi¢ i farbowac.

ODCZYNNIKI

| Zestaw maly| Zestaw duzy

Fiolet krystaliczny roztwér 250 ml 2000 ml
Lugol - kompleks 250 ml 2000 mi
Odbarwiacz 250 ml 2000 ml
Safranina roztwor 250 ml 2000 ml

WYKONANIE BARWIENIA

Statyw do barwienia

szkietko podstawowe catkowicie pokry¢
roztworem fioletu krystalicznego

Pozostato$¢ sptukaé roztworem Lugol-kompleks
szkietko podstawowe catkowicie pokryé
roztworem Lugol-kompleks

Pukaé¢ wodg dejonizowang

Szkietko podstawowe poruszac w
odbarwiaczu do catkowitego wyptukania
barwnika (wymaz koloru szaroniebieskiego)
Pukaé¢ wodg dejonizowang

szkietko podstawowe catkowicie pokry¢
roztworem safraniny

Puka¢ wodg dejonizowang

Pozostawi¢ do wyschniecia

Farbowanie metoda Grama

Stosujgc technike farbowania przez zanurzenie zaleca sie
dodatkowe rozcienczenie roztworu fioletu krystalicznego woda
dejonizowang w stosunku 1:3

Kuweta

Czas

Krok | farbowania

farbowac 1 min

pozostawi¢ 1 min
okoto 5 sek.

okoto 10-15 sek.

okoto 5 sek.
farbowac¢ 1 min

okoto 5 sek.

Roztwor Uwagi

1 1 min 30 | Fiolet krystaliczny

sek. roztwor

30 sek. Woda biezgca

3 min Lugol-kompleks Przefiltrowac po
trzech barwieniach

30 sek. Woda bierzaca

©O| 00| O (621 WIN)

5-10 sek. Odbarwiacz Wymienia¢ co 5
barwien
30 sek. Woda biezgca
1 min Safranina roztwor
1 min Woda biezgca
5 min Suszy¢ (50°C)
WYNIKI

fioletowoniebieskie
réozowe do czerwone

Mikroorganizmy gramdodatnie:
Mikroorganizmy gramujemne:
KONTROLA

Kontrola zestawu Grama moze byé przeprowadzona na

Nr kat.: 98.044

bakteriach gramdodatnich (Staphylococcus) i gramujemnych
(Eschericha coli). Nalezy uzywa¢ 18-24 godzinnych kultur.

UWAGI TECHNICZNE

Mikroskop uzywany do badan musi spetnia¢ wymagania
laboratorium medyczno-diagnostycznego.

Uzywac wytgcznie czystego sprzetu.

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Wszystkie probki powinny by¢ traktowane zgodnie z najnowszym
stanem techniki. Wszystkie probki powinny by¢ jednoznacznie
oznakowane. Stosowaé wylgcznie wiasciwe instrumenty i
urzgdzenia do pobierania i przygotowania prébek — przestrzegac
instrukcji obstugi / uzycia dotgczonych przez producentow.

DIAGNOSTYKA

Diagnozy moga by¢ stawiane jedynie przez wykwalifikowany
personel.

Stosowac¢ wytgcznie obowigzujgcg nomenklature.

W celu postawienia ostatecznej diagnozy nalezy wykonaé
badania przy wykorzystaniu innych dostepnych metod.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Odczynnik przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (15-25°C).
Odczynnik jest trwaty do daty podanej na etykiecie opakowania.
Po otwarciu odczynnik przechowywac¢ w temperaturze pokojowej
(15-25°C).

Po otwarciu odczynnik jest trwaty do daty podanej na etykiecie
opakowania.

Butelke z odczynnikiem przechowywaé szczelnie zamknieta.
Przechowujgc barwniki w temperaturze nizszej niz 15°C, moze
nastgpi¢ wytrgcenie osadu. W takim przypadku nalezy barwnik z
osadem wstawi¢ do tazni wodnej o temperaturze 60°C, nastepnie
przefiltrowac.

OGRANICZENIA

= Whylgcznie do profesjonalnego stosowania,

= W celu unikniecia btedow, oznaczenia powinny by¢
wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel,

= Stosowa¢ sie do obowigzujacych normy bezpieczenstwa i
kontroli jakosci,

= Stosowa¢ mikroskopy i ewentualnie wiréwki spetniajace
standardy laboratorium.

OCHRONA PRZED INFEKCJA

Dla zapewnienia efektywnej ochrony przed infekcjg przestrzegac
odpowiednich obowigzujgcych przepiséw pracy w laboratorium.
UTYLIZACJA

Zuzyte odczynniki i odczynnik, ktorych termin waznosci uptynat
powinny bycC traktowane jako odpad niebezpieczny. Nalezy
przestrzega¢ przepiséw utylizacji odpadéow. STAMAR stuzy
techniczng pomoca przy utylizacji odczynnikdbw zestawu do
barwienia Gram Kolor.

KLASYFIKACJA SUBSTANCJI NIEBEZPIECZNEJ
Klasyfikacje substancji niebezpiecznej podajg oznakowania na
etykiecie. Na zyczenie klienta STAMAR dostarcza karte
charakterystyki substanciji.

SKLADNIKI PRODUKTU

Fiolet krystaliczny r-r 98.040.6 C.I. No. 42555 10 g/l
C6H50H 4 g/l
Lugol-kompleks 98.041.6 PVP-14,7%
K1 0,9%
Odbarwiacz 98.044.6 C2H60 ca. 80 %
C3H60 ca. 20 %
Safranina r-r 98.046.6 C.l. Nr. 50240 1,8 g/l

Symbole

[jﬂ = Zapoznaj sie z trescig ulotki; g =Wazny do; /l/ = Przechowywac w temp.

= ten produkt jest zgodny z dyrektywa 98/79EG z dnia 27.10.1998;

= In vitro Diagnosticum; = numer serii; = numer artykutu

= producent Ul 98.044-odbarwiacz GramKolor-v1101

Ml Fravar®

41-300 Dgbrowa Goérnicza ul.Perla 5; tel.: 32 2617720;

fax : 32 2617760; e-mail: stamar@stamar.pl
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FUKSYNA KARBOLOWA

Sktadnik zestawu do barwienia metodg Grama

uzywac tylko do badarn in vitro c E

METODA

Barwniki anilinowe tgcza sie w komdrkach mikroorganizmow
pod dziataniem jodu w kompleks barwnik-jod. Kompleks ten nie
jest usuwany przez odbarwiacz u mikroorganizméw gram
dodatnich. Dzieki temu komorki mikroorganizmoéw tych
pozostajg zabarwione na kolor niebieskofioletowy. Z komoérek
mikroorganizméw  gramujemnych  kompleks ten zostaje
wyptukany przy pomocy odbarwiacza, a dzieki barwieniu
réznicujgcemu mikroorganizmy gramujemne sg barwione na
kolor r6zowy do czerwony.

MATERIAL
Materiatem badanym moga by¢ ptyny ustrojowe, ropa, ptynne
kolonie bakterii lub kolonie z posiewdw.

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Materiat badany nanie$¢ na odttuszczone szkietko za pomocg
sterylnej ezy. Nastepnie nanies¢ jedng do dwoch kropli
roztworu soli fizjologicznej i wykona¢ rozmaz (ewentualnie
wykonaé¢ rozmaz bez mieszania prébki z solg fizjologiczng). Po
wyschnieciu na powietrzu nalezy preparat utrwalaé przez
ogrzewanie nad ptomieniem palnika laboratoryjnego. Nastepnie
ostudzi¢ i farbowac.

ODCZYNNIKI

| Zestaw maly| Zestaw duzy
Fiolet krystaliczny roztwér 250 ml 2000 ml
Lugol - kompleks 250 ml 2000 mi
Odbarwiacz 250 ml 2000 mi
Fuksyna karbolowa 250 ml 2000 ml

WYKONANIE BARWIENIA

Statyw do barwienia

szkietko podstawowe catkowicie pokry¢
roztworem fioletu krystalicznego

Pozostato$¢ sptukaé roztworem Lugol-kompleks
szkietko podstawowe catkowicie pokryé
roztworem Lugol-kompleks

Pukaé¢ wodg dejonizowang

Szkietko podstawowe poruszac w
odbarwiaczu do catkowitego wyptukania
barwnika (wymaz koloru szaroniebieskiego)
Pukaé¢ wodg dejonizowang

szkietko podstawowe catkowicie pokry¢
roztworem fuksyny karbolowej

Puka¢ wodg dejonizowang

Pozostawi¢ do wyschniecia

Farbowanie metoda Grama

Stosujgc technike farbowania przez zanurzenie zaleca sie
dodatkowe rozcienczenie roztworu fioletu krystalicznego woda
dejonizowang w stosunku 1:3

Kuweta

Czas

Krok | farbowania

farbowac 1 min

pozostawi¢ 1 min
okoto 5 sek.

okoto 10-15 sek.

okoto 5 sek.
farbowac¢ 1 min

okoto 5 sek.

Roztwor Uwagi

1 1 min 30 | Fiolet krystaliczny

sek. roztwor
2 30 sek. Woda biezgca
3 3 min Lugol-kompleks Przefiltrowac po
trzech barwieniach
4 30 sek. Woda biezgca
5 5-10 sek. Odbarwiacz Wymieniac co 5
barwien
6 30 sek. Woda biezgca
7 1 min Fuksyna karbolowa
roztwor
8 1 min Woda biezgca
9 5 min Suszyc¢ (50°C)
WYNIKI

fioletowoniebieskie
rézowe do czerwone

Mikroorganizmy gramdodatnie:
Mikroorganizmy gramujemne:

Stronalz1l

Nr kat.: 98.061

KONTROLA

Kontrola zestawu Grama moze by¢ przeprowadzona na
bakteriach gramdodatnich (Staphylococcus) i gramujemnych
(Eschericha coli). Nalezy uzywac¢ 18-24 godzinnych kultur.
UWAGI TECHNICZNE

Mikroskop uzywany do badan musi spetniaé wymagania
laboratorium medyczno-diagnostycznego.

Uzywac wytgcznie czystego sprzetu.

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Wszystkie probki powinny by¢ traktowane zgodnie z najnowszym
stanem techniki. Wszystkie probki powinny by¢ jednoznacznie
oznakowane. Stosowaé wylgcznie wiasciwe instrumenty i
urzgdzenia do pobierania i przygotowania probek — przestrzegac
instrukcji obstugi / uzycia dotgczonych przez producentow.
DIAGNOSTYKA

Diagnozy moga by¢ stawiane jedynie przez wykwalifikowany
personel.

Stosowac¢ wytgcznie obowigzujgcg nomenklature.

W celu postawienia ostatecznej diagnozy nalezy wykonaé
badania przy wykorzystaniu innych dostepnych metod.
PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Odczynnik przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (15-25°C).
Odczynnik jest trwaty do daty podanej na etykiecie opakowania.
Po otwarciu odczynnik przechowywac¢ w temperaturze pokojowej
(15-25°C).

Po otwarciu odczynnik jest trwaty do daty podanej na etykiecie
opakowania.

Butelke z odczynnikiem przechowywac szczelnie zamknieta.
Przechowujgc barwniki w temperaturze nizszej niz 15°C, moze
nastgpi¢ wytrgcenie osadu. W takim przypadku nalezy barwnik z
osadem wstawi¢ do tazni wodnej o temperaturze 60°C, nastepnie
przefiltrowac.

OGRANICZENIA
= Whylgcznie do profesjonalnego stosowania,
= W celu unikniecia btedéw, oznaczenia powinny by¢
wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel,
= Stosowa¢ sie do obowigzujacych normy bezpieczenstwa i
kontroli jakosci,
= Stosowa¢ mikroskopy i ewentualnie wiréwki spetniajgce
standardy laboratorium.
OCHRONA PRZED INFEKCJA
Dla zapewnienia efektywnej ochrony przed infekcjg przestrzegac
odpowiednich obowigzujgcych przepiséw pracy w laboratorium.
UTYLIZACJA
Zuzyte odczynniki i odczynnik, ktorych termin waznosci uptynat
powinny bycC traktowane jako odpad niebezpieczny. Nalezy
przestrzega¢ przepiséw utylizacji odpadéw. STAMAR stuzy
techniczng pomocag przy utylizacji odczynnikbw zestawu do
barwienia Gram Kolor.
KLASYFIKACJA SUBSTANCJI NIEBEZPIECZNEJ
Klasyfikacje substancji niebezpiecznej podajg oznakowania na
etykiecie. Na zyczenie klienta STAMAR dostarcza karte
charakterystyki substanciji.
SKLADNIKI PRODUKTU
C.1. 42520 lub C.I. 42510
Symbole

[:E] = Zapoznaj sie z trescig ulotki; g =Wazny do; /l/ = Przechowywac w temp.

= ten produkt jest zgodny z dyrektywa 98/79EG z dnia 27.10.1998;
= In vitro Diagnosticum; = numer serii; = numer artykutu

= producent
Ul 98.061.-Fuksyna karbolowa GramKolor-v1111

Ml Fravar®

41-300 Dgbrowa Gornicza ul.Perla 5; tel.: 32 2617720;

fax : 32 2617760; e-mail: stamar@stamar.pl
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