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Metoda aglutynacyjna

Tylko do diagnostyki in vitro. Tylko do uzytku profesjonalnego.
Przechowywa¢ w temp. 2+8°C

ASO Latex jest ptytkowym aglutynacyjnym testem do jakosciowego i pétilosciowego
wykrywania klinicznie istotnych pozioméw przeciwciat antystreptolizyny-O (ASO) w
surowicy.

Czasteczki lateksu optaszczone streptolizyng-O sg aglutynowane w reakcji z obecnym
w probce ASO.

ZASADA TESTU

Streptolizyna O jest toksycznym immunogennym exoenzymem produkowanym przez
R-hemolityczny Streptococcus grupy A, C i G. Pomiar poziomu przeciwciat ASO jest
pomocny w diagnostyce gorgczki reumatoidalnej, w ostrym ktgbuszkowym zapaleniu
nerek i infekcjach wywotanych przez Streptococcus. Goraczka reumatoidalna jest to
przewlekty proces zapalny tkanki tacznej skory, serca, stawow, itp.

SKLADNIK| ZESTAWU

Latex Czasteczki lateksu pokryte kozim streptolizyng O, pH 8.2,

konserwant

Kontrola+ Kontrola dodatnia - ludzka surowica zawierajgca > 200 1U/mL

Czerwona
ASO, konserwant

nakretka

Kontrola - Kontrola ujemna — surowica zwierzeca, konserwant

Niebieska | &ca,

nakretka

SRODKI OSTROZNOSCI

Wszystkie materiaty ludzkiego pochodzenia uzywane w potgczeniu z odczynnikami
byly testowane zatwierdzonymi procedurami na obecnos$¢ przeciwciata HIV (1/2) jak
réwniez na obecno$¢ HBsAg oraz HCV i nie stwierdzono ich obecnosci. Niemniej
jednak nalezy je traktowac jako potencjalnie zakazne.

KALIBRACJA
Odczynniki skalibrowano wobec Standardu Miedzynarodowego ASO (NIBSC ASO).

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Wszystkie skfadniki zestawu sg stabilne do daty ich waznosci widocznej na
opakowaniu, jesli byty przechowywane szczelnie zamkniete w temp. 2+8°C oraz
chronione przed zanieczyszczeniem w trakcie uzywania.
Nie zamrazac¢: zamrozone odczynniki mogg zmienia¢ funkcjonalno$c¢ testu.
Przechowywa¢ fiolki w pozycji pionowej. W przypadku zmiany pozycji delikatnie
wymieszac jej zawarto$¢ celem rozpuszczenia powstatych agregatow.
Oznaki starzenia si¢ odczynnikéw:

e zanieczyszczenie ciatami obcymi

e zmetnienie

WYPOSAZENIE DODATKOWE

» Mieszadto z regulowang predkoscig 80-100 ob/min.
» Vortex

» Pipety 50pl

MATERIAL DO BADAN

Swieza surowica.

Probka jest stabilna przez 7 dni w temp. 2+8°C, lub 3 miesigce w temp. -20°C.
Probki z obecna fibryng powinny zosta¢ odwirowane. Nie nalezy uzywac probek
wysoce hemolizowanych lub lipemicznych.

WYKONANIE
Test jakosciowy
1. Doprowadzi¢ odczynniki i prébki do temperatury pokojowej. Czuto$¢ testu
moze by¢ obnizona przy niskich temperaturach.
2. Umiesci¢ 50uL probki i jedna krople zaréwno pozytywnej jak i negatywnej
kontroli w oddzielnych polach ptytki.
3. Przed uzyciem delikatnie zmiesza¢ odczynnik ASO Latex, dodaé po 50uL
odczynnika do prébek, ktére majg by¢ testowane.
4.  Zmieszaj krople patyczkiem, rozprowadzajac je po catej powierzchni pola.
Uzywac¢ réznych patyczkéw do kazdej probki.
5. Umies¢ probke na mechanicznym mieszadle przy predkosci 80-100 ob./min na
2 minuty. Fatszywie pozytywny wynik moze wystgpi¢ jezeli test zostanie
odczytany pozniej niz po 2 minucie.

Metoda poétilosciowa
1. Nalezy wykona¢ dwie serie rozciefniczen probki w roztworze soli 9g/L.
2. Z kazdym roztworem postepuj jak w metodzie jakosciowej.

ODCZYTYWANIE | INTERPRETACJA

Niezwtocznie po zdjeciu plytki z mieszadta nalezy zbada¢ obecnos$¢ lub brak
widocznej aglutynacji. Obecno$¢ aglutynacji wskazuje na stezenie przeciwciat réwne
lub wyzsze niz 2001U/mL.

Wskaznik, w metodzie potilosciowej,
rozcienczenie dajgce wynik pozytywny.

zostat  zdefiniowany jako najwyzsze

Signature Not Verified _
)
Dokument podpisany Halina Gorska
Data; 2.025.05.20 15:17.64 CEST .
OBLICZENIA Powéd: Potwierdzam zagodnos¢ z oryginatem
Przyblizone stezenie ASO w prébce pacjenta jest obliczane nastepujgco:

200 x miano ASO = |U/mL

KONTROAL JAKOSCI
Do sprawdzenia przeprowadzenia procedury oraz jako uzupetienie dla lepszej
interpretacji wynikdw zaleca sig¢ kontrole pozytywng i negatywna.

WARTOSCI REFERENCYJNE

Dorosli do 200 IU/mL.

Dzieci<5roku zycia®  do 100 IU/mL

Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasny zakres referencyjny.

CHARAKTERYSTYKA POMIARU

1. Czuto$¢ analityczna: 200 (+50) IU/mL przy opisanych warunkach pomiaru.
2. Efekty prozone: nie zaobserwowano do 1500 IU/mL ).

3. Czutos¢ diagnostyczna: 98 %

4. Swoisto$¢ diagnostyczna: 97 %

INTERFERENCJE

Nie zaobserwowano interferencji z hemoglobing ( 10 g/L), bilirubing (20 mg/dL), lipemig
(10 g/L) oraz faktorami reumatoidalnymi (300 IU/mL). Inne substancje moga
powodowaé wystapienie interferencii’.

OGRANICZENIA

1. Fatszywie pozytywne wyniki moga wystgpi¢ podczas reumatoidalnego zapalenia
stawow, zapalenia migdatkéw, szkarlatyny, réznych infekcjach wywotanych przez
paciorkowce.

2. W przypadku wczesnej infekcji jak i u dzieci miedzy 6 miesigcem a 5 rokiem zycia
mogg pojawi¢ sie wynik fatszywie negatywne.

3. Pojedyncze oznaczenie ASO nie daje rzeczywistej informacji o chorobie. Zlecane
jest wykonanie badania po dwutygodniowej przerwie miedzy 4 a 6 tygodniem, w celu
okreslenia postepu choroby.

4. Diagnoza kliniczna nie powinna opiera¢ sie na pojedynczym wyniku lecz fgczy¢ dane
kliniczne z laboratoryjnymi.
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KONFEKCJONOWANIE

Numer Katalogowy llosé
Cod. : 1200101 Biaty latex 50 testow 2.5 mL ASO latex
Cod. : 1200111 Czerwony latex 1 mL kontrola +
1 mL kontrola -
9x6 ptytki jednorazowe
komplet mieszadetek
Cod. : 1200102 Bialy latex 100 testow 5 mL ASO latex

Cod. : 1200112 Czerwony latex 1 mL kontrola +
1 mL kontrola -
18x6 ptytki jednorazowe

komplet mieszadetek
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Dystrybutor:

BIO-MAR DIAGNOSTYKA Sp. z 0.0.

ul. Jagodowa 11, 44-110 Gliwice;

Tel. (032) 237-86-27; e-mail: biomar@bio-mar.com.pl

Wytwérca:
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