Kazetova sada rychlotestu na pritomnost protilatek proti syfilis
(ze vzorku celé krve/séra/plazmy)

URCENY ZPUSOB POUZITI

Kazetova sada rychlotestu na pfitomnost protilatek proti syfilis (ze vzorku celé krve/séra/plazmy) je sérologickym imunochromatografickym
testem pro kvalitativni zjistovani protilatek (IgG, IgM a IgA) proti bakterii Treponema pallidum v pIné lidské krvi, séru nebo plazmé. Rychlotest
se pouziva jako screeningovy test a jako pomicka pii diagnostikovani infekce bakterii. VSechny vzorky, které pii otestovani kazetovou sadou
rychlotestu na protilatky proti syfilis reaguji, musi byt ovéfeny Umuu testovaci metodou a dal§im klinickym nalezem.

Treponema pallidum je bakterie z kmene spirochét a je piivodce pohlavni choroby syfilis.! Pfirozeny pribéh choroby ma tii stadia: primarni,
sekundarni a terciarni nebo latentni syfilis s dlouhymi obdobimi latence nebo neaktivnim onemocnénim.2 Primarni syfiliticka infekce je dana
pfitomnosti $ankri v misté inokulace. Protilatkovou reakci na bakterii Treponema pallidum Ize zjistit v priibéhu 4 az 7 dnt po vytvofeni Sankri;
reakce ziistava detekovatelna, dokud pacient nedostane odpovidajici 1écbu.3

Ke kvalitativnimu selektivnimu zji§t'ovani protilatek IgG, IgM a IgA proti bakterii Treponema pallidum v pIné krvi, séru nebo plazmé vyuziva
rychlotest kombinace konjugatu antigenu syfilis s koloidnim zlatem a imobilizovaného antigenu syfilis.

Kazetova sada rychlotestu na pfitomnost protilatek proti syfilis (ze vzorku celé krve/séra/plazmy) lateralnim pritokovym chromatografickym
imunotestem, ktery vyuziva sendvicovou techniku s dvéma antigeny. Pfi testu dochazi k imobilizaci rekombinantniho antigenu syfilis v testové
oblasti testovaciho prouzku aparatu. Po vlozeni do testovaci jamky aparatu vzorek reaguje s rekombinantnim antigenem syfilis potazenymi
casticemi. Smés chromatograficky postupuje po testovacim prouzku a interaguje s imobilizovanymi antigeny syfilis. Obsahuje-li vzorek protilatky
proti syfilis, v testové oblasti se zobrazi barevna linka, coz znamena pozitivni vysledek. Pokud vzorek protilatky proti syfilis neobsahuje, v testové
oblasti se barevna linka nezobrazi, coz znamena negativni vysledek. Jako kontrola spravnosti postupu se v kontrolni oblasti vzdy objevi barevna
linka, ktera signalizuje vlozeni spravného mnozstvi vzorku a jeho priinik membranou

Kazetova sada rychlotestu na ptitomnost protilatek proti syfilis (ze vzorku celé krve/séra/plazmy) obsahuje ¢astice potazené rekombinantnim
antigenem syfilis a rekombinantni antigeny syfilis na membrang.

DODANY MATERIAL

25 uzavienych sacki, z nichZ kazdy obsahuje testovaci kazetu, kapatko a vysousedlo 1 puft, 6,0 ml 1 piibalovy letdk

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENI SOUCASTI DODAVKY

1. naddobky na odbér vzorkl

2. sterilni lancety (pouze pro odbér plné krve z prstu)

3. odstiedivka (pouze pro odbér plazmy) 4.

5. heparinizované kapilarni trubicky a davkovaci balonek (pouze pro odbér plné krve z prstu)

Vsechna ¢inidla jsou dodana ve stavu, ktery je pfipraven k pouziti. Nepouzity testovaci aparat skladujte v uzavieném stavu pfi teploté 2-30 °C. Pfi
skladovani pii teploté 2-8 °C nechte aparat pred provedenim testu vytemperovat na pokojovou teplotu. Testovaci aparat je stabilni do data
expirace vytisténého na uzavieném sacku. Soupravu nezmrazujte ani ji nevystavujte teploté ad 30 °C.

1. Pouze pro odborné diagnostické pouziti in vitro. Po datu expirace nepouzivejte.

2. Varovani: Cinidla v soupravé obsahuji 0,1% azid sodny, ktery miize reakci s olovénym nebo médénym potrubim vytvafet potencidlng vybuiné
azidy kovi. K prevenci tvorby azida vzdy pii likvidaci téchto reagentti proved'te vyplach velkym mnozstvim vody.

3.V piipadé poskozeni sacku nebo zkumavky vyrobek nepouzivejte.

4. Test je pouze na jedno pouziti. Za zidnych okolnosti jej nepouzivejte opakované.

5. Se vemi vzorky nakladejte tak, jako by obsahovaly infekéni agens. Pfi testovani dodrzujte zavedena preventivni opatfeni proti
mikrobiologickému nebezpeci a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorki.

6. Pfi testovani vzorkil pouzivejte ochranny odév, napiiklad laboratorni plast’, jednorazové rukavice a ochranu o¢i.

7. Vysledky mohou byt nepfiznivé ovlivnény vlhkosti a teplotou.

8. Test neprovadgjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, napftiklad pti zapnutém elektrickém ventilatoru nebo pii intenzivni klimatizaci.

Cce

ODBER VZORKU

1. Kazetova sada rychlotestu na pfitomnost protilatek proti syfilis (ze vzorku celé krve/séra/plazmy) je uréena k testovani vzorki krve odebrané ze

zily €i prstu, vzorki séra a vzorki plazmy.

I

Odbér vzorki plné krve z prstu:

Ruku pacienta omyjte mydlem a teplou vodou nebo o¢istéte alkoholovym tamponem a nechte oschnout.

Trenim ruky smérem ke $picce prostiednicku nebo prstenicku ruku promasirujte, ale nedotykejte se mista vpichu.

U kazdé osoby proved'te vpich novou sterilni lancetou. Prvni kapicky krve otfete.

Ruku jemné masirujte od zapésti pres dlai az na prst tak, aby se v misté vpichu vytvofila kulata kapka krve.

Vzorek odebrané pIné krve vkapnéte kapilarni trubickou do testovaciho zafizeni:
= Hrot kapilarni trubicky vlozte do kapky krve a odeberte pfiblizné 50 pl. Zabraite vzniku vzduchovych bublin.
= Na horni konec trubi¢ky nasad’te balonek a zmacknutim krev umistéte do jamky (S) v testovaci kazeté.

Zpusobem visici kapky vkapnéte vzorek odebrané plné krve do testovaciho zafizeni:
= Prst pacienta umistéte nad testovaci kazetu tak, aby kapka krve byla tésné nad jamkou pro vzorek (S).
= Do stfedu jamky (S) nechte z prstu ukapnout dvé kapky krve nebo prst pacienta posuiite tak, aby se stiedu jamky (S) visici kapka dotkla.
Samotny prst se jamky (S) nesmi dotknout.

w

. Pro zabranéni hemolyzy oddélte sérum nebo plazmu z krve co nejdiive. PouZivejte pouze &iré, nehemolyzované vzorky.

IS

. Test proved'te ihned po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky delsi dobu pti pokojové teploté. Vzorky séra a plazmy Ize pfi teploté 2—6 °C
skladovat po dobu 3 dnii. Dlouhodobé skladovani vzorkd vyZzaduje teplotu niz§i nez —20 °C. P¥i provadéni testu do 2 dni od odbéru je tieba, aby
se venepunkcei odebrana krev skladovala pfi teploté 2—8 °C. Vzorky plné krve nezmrazujte. P¥i odbéru krve z prstu se musi test provést okamzite.
5. Pfed testovanim nechte vzorky vytemperovat na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pfed testovanim zcela rozmrazeny a dobie
promichany. Vzorky by se nemély zmrazovat a rozmrazovat opakovang.

6. Pii prepravé musi byt vzorky zabaleny v souladu s mistn& platnymi pfedpisy o piepravé etiologickych agens.

Pied provedenim testu nechte testovaci aparit, vzorek, pufr a/nebo kontrolni prvky vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Testovaci aparat vyjméte z foliového sacku a pouzijte co nejdiive. Nejlepsich vysledki se dosahuje pii provedeni testu do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci aparat na ¢istou rovnou plochu.

U vzorki séra nebo plazmy: Umistéte kapatko do svislé polohy a do jamky na vzorek (S) pfeneste 2-3 kapky séra nebo plazmy (pfiblizné¢ 60-90
pl). Viz obrazek nize.

U vzorki krve odebrané ze Zily: Umistéte kapatko do svislé polohy, do jamky na vzorek (S) pfeneste dvé kapky ze Zily odebrané krve (pfiblizné
50 pl), vkapnéte jednu kapku pufru (pfiblizné 40 pl) a zapnéte Gasovag. Viz obrazek niZe.

U vzorki krve odebrané z prstu: Do stfedu jamky (S) nechte z prstu ukdpnout dvé kapky krve (pfiblizné 50 ul), vkapnéte jednu kapku pufru
(pfiblizng 40 pl) a zapnéte Casovag. Viz obrazek nize.

3. Pockejte, az se zobrazi Gervené linky. Vysledek by mél byt ode¢ten do 15 minut. Po 15 minutach uZ vysledek neinterpretujte.



Kazetova sada rychlotestu na pritomnost protilatek proti syfilis
(ze vzorku celé krve/séra/plazmy)
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obrazek:

2-3 drops of Serum or Plasma = 23 kapky séra nebo plazmy | 2 Drops of Venipuncture Whole Blood = 2 kapky pIné krve ze Zily | 50 pl of
Fingerstick Whole Blood = 50 pl plné krve z prstu | 2 Drops of Fingerstick Whole Blood = 2 kapky pIné krve z prstu

Buffer = pufr | 1 Drop of Buffer = 1 kapka pufru | Positive Negative Invalid = pozitivni negativni neplatny

INTERPRETACE VYSLEDKU

(Viz obrazek vyse.)

POZITIVNI: Zobrazi se dvé vyrazné ervené linky. Jedna linka by méla byt viditelna v kontrolni oblasti (C) a druha v testové oblasti (T).
NEGATIVNI: Jedna Gervena linka se zobrazi v kontrolni oblasti (C). V testové oblasti (T) se nezobrazi 7adna Cervena ani rizova linka.
NEPLATNY: Kontrolni linka se nezobrazi. PFicinou nezobrazeni kontrolni linky obvykle byva nedostatecny objem vzorku nebo nedodrzeni
spravného postupu. Ovéite spravnost postupu a test opakujte novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité prestaite testovaci sadu
pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je kontrola postupu. Vnitini kontrolou postupu je zobrazeni ¢ervené kontrolni linky v kontrolni oblasti (C). Zobrazeni linky
potvrzuje dostateény objem vzorku a spravnost postupu provedeni testu.

Normy kontroly nejsou soucasti dodavky testovaci sady. V ramci spravné laboratorni praxe se za ucelem potvrzeni postupu testovani a ovéfeni
funkénosti testu doporucuje provedeni kontroly pozitivity i kontroly negativity.

OMEZENI
1. Kazetova sada rychlotestu na ptitomnost protilatek proti syfilis (ze vzorku plné krve/séra/plazmy) je uréena pouze pro diagnostické pouziti in
vitro. Test je uréen pouze ke zjist'ovani pritomnosti protilatek proti bakterii Treponema pallidum ve vzorcich plné krve, séra a plazmy. Timto
kvalitativnim testem nelze urCovat kvantitativni hodnotu ani rychlost nartistu koncentrace protilatek.
2. Rychlotest pouze urcuje piitomnost protilatek a nemél by byt pouzivan jako jediné kritérium uréeni diagnozy infekce bakterii Treponema
pallidum.
3. Test miize mit negativni vysledek i tehdy, je-li ve vzorku mnoZzstvi protilatek proti bakterii pod hranici, kterou je test schopen zjistit, nebo
nejsou zjist'ované protilatky piitomny ve fazi onemocnéni, v niz byl vzorek odebran.
4. Je-li vysledek testu negativni, prestoze klinické pfiznaky pietrvavaji, doporucuje se provedeni dalsiho testu jinou klinickou metodou. Negativni
vysledek testu v zadném piipadé moznost infekce bakterii nevylucuje.
5. Stejné jako u vsech diagnostickych testl by se kone¢na klinicka diagnoza neméla stanovit na zakladé vysledku jednoho testu; diagnozu by mél
potvrdit 1ékat na zakladé vyhodnoceni vech klinickych a laboratornich nalezti.

FUNKCNOSTI

RAM

Klinicka citlivost, klinicka specificita a pFesnost

Kazetova sada rychlotestu na pfitomnost protilatek proti syfilis (ze vzorku celé krve/séra/plazmy) spravné urcila vzorky panelu sérokonverze a na
klinickych vzorcich byla porovnana s pfednim komeréné dostupnym testem. Vysledky u rychlotestu prokazuji relativni citlivost a relativni
specificitu v hodnoté 99,54 %, respektive 100 %.

Srovnani vysledkii rychlotestu na pritomnost protilatek proti syfilis (ze vzorku celé krve/séra/plazmy) a testu TPPA

metoda TPPA
celkové vysledky
vysledky pozitivni negativni
rychlotest pozitivni 217 0 217
negativni 1 349 350
celkové vysledky 218 349 567

relativni citlivost: 99,54 %
relativni specificita: 100 %
piesnost: 99,8 %
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REJSTRIK SYMBOLU

Viz navod k pouziti. pocet testii v sadé zplnomocnény zastupce
pouze pro diagnostické pouziti in datum Neni ur¢eno k opakovanému
vitro pouzitelnosti uzivani.
skladovani pfi teploté 2-30 °C ¢islo Sarze katalogové ¢islo

“ Healgen Scientific Limited Liability Company

3818 Fuqua Street, Houston, TX 77047, USA.
TEL: +1 713-733-8088 FAX: +1 713-733-8848
Web: www.healgen.com E-mail: sales@healgen.com

c [nes] QARAD b.v.b.a. '
- Cipalstraat 3, B-2440 Geel, Belgie
Lrer] GCSYP-402a

B21429-01
Datum revize: 2017-05-25
Verze: 1.0



	URČENÝ ZPŮSOB POUŽITÍ
	ÚVOD
	PRINCIP
	OBSAH VÝROBKU
	DODANÝ MATERIÁL
	POTŘEBNÝ MATERIÁL, KTERÝ NENÍ SOUČÁSTÍ DODÁVKY
	SKLADOVÁNÍ A STABILITA
	POKYNY A UPOZORNĚNÍ
	ODBĚR VZORKU
	POSTUP PROVEDENÍ TESTU
	INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
	KONTROLA KVALITY
	OMEZENÍ
	LITERATURA
	REJSTŘÍK SYMBOLŮ

