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SYPHILIS TP

Pred pouzitim produktu si dikladné prectéte tento navod. Postupy uvedené v
navodu musi byt pfesné dodrzovany. Pokud neni dodrzen doporuéeny postup,
nelze garantovat spravnost ziskanych vysledka.

NAZEV A UCEL POUZITI

Determine™ Syphilis TP je snadno vizualné interpretovatelnd kvalitativni
imunoassay uréena pro in vitro diagnostiku protilatek protiTreponema pallidum:
v lidském séru, plazmeé ¢i pIné krvi. T.pallidum je bakterialni pavodce
onemocnéni syfilidy (pfijice). Test je ur€en k detekci protilatek proti Treponema
pallidum u infikovanych jedinca.

SHRNUTI A POPIS TESTU

Kauzalni pficinou syfilidy je infekce bakterii Treponema pallidum:. Jedné se

0 sexualné prfenosnou chorobu a ndkaza se mize také vertikalné prenést

z téhotné matky na plod. Onemocnéni syfilidou maze byt v latentnich fazich
onemocnéni Klinicky zcela bezpfiznakoveé. Sérologické vySetfovaci metody

( netreponemové a trepomemové testy) jsou v souc¢asné dobé zakladnimi
pouzivanymi metodami diagnostiky syfilidy. Netreponemové testy (VDRL, RPR,
atd.) jsou obecné uzivané metody pro screening a treponemoveé testy (TPHA,
FTA-ABS, atd.) jsou specifickymi konfirma&nimi testy.

BIOLOGICKY PRINCIP TESTU

Determine Syphilis TP je immunochromatograficky test ke kvalitativni detekci
protilatek proti antigenim Treponema pallidum.

Klinicky vzorek z aplikac¢ni oblasti vzlina ¢asti membrany obsahujici konjugat
antigenu Treponema pallidum s koloidnim selenem. Ten se uvolfiuje a dale cela
smés migruje az k prouzku s imobilizovanymi antigeny Treponema pallidum v
detekéni oblasti.

Jestlize vzorek pacienta obsahuje protilatky proti Treponema pallidum, dojde k
jejich vazbé s konjugatem antigenu Treponema pallidum s koloidnim selenem a
nasledné takeé s antigeny v detekcni oblasti za vzniku ervené linie v detek&nim
okné.

Pokud vzorek protilatky proti Treponema pallidum neobsahuje, uvolnény
konjugat vzlina dale za oblast detekcni linie a nedojde k zobrazeni Cervené linie.

Test obsahuje kontrolni oblast s kontrolni linii, kter& je vnitfni kontrolou
spravnosti provedeni a funénosti testu.



OBSAH BALENI

Determine Syphilis TP Serum/Plasma Assay (katalogové &islo 7D2447),100 testl

"1 Determine Syphilis TP testovaci karta, 10 karet (10 testd na
karté) s vazanymi antigeny Treponema pallidum

Determine Syphilis TP Whole Bood Assay (katalogové ¢islo 7D2457),100 testU

1 Determine Syphilis TP testovaci karta, 10 karet (10 testd na karté) s
vazanymi antigeny Treponema pallidum

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOU CASTi BALENI

1 Protest z plné kapilarni krve - EDTA Capillary Tubes - kapilary
(katalogové Cislo 7D2227)

1 Reagencni lahvicka (o0 objemu 2.5 mL) s promyvacim pufrem
(katalogové Cislo 7D2247) pfipraven z fosfatového pufru. Konzervacni
latka: Antimikrobialni latka.

BEZPECNOSTNI POKYNY
Uréeno pouze pro pouziti odbornym zdravotnickym person alem.

VAROVANI:

Tento vyrobek obsahuje infekéni a/nebo potencialné infekéni Castice. Slozeni
jednotlivych produktd viz bod OBSAH BALENI . Zadna znaméa metoda &i opatfeni
nemuze zarucit naprostou neinfekénost materialt ziskanych z lidskych vzorku i
inaktivovanych mikroorganizmu. Proto je nutné povazovat vyrobky za
potencialné infekéni a dodrzovat veSkera doporucena opatfeni a postupy pro
manipulaci s infek&nim materialem.zs3

SKLADOVANI

Determine Syphilis TP testovaci karty a promyvaci pufr je tfeba uchovavat

po dobu pouzitelnosti pfi teplotach 2- 30C. Sou ¢asti baleni jsou pfi dodrzeni
podminek pro skladovani a manipulaci stabilni po dobu pouZitelnosti. NeuZivejte
soucasti soupravy po datu exspirace.

Po vyjmuti potfebnych testl ostatni nepouzité testy ihned opét uzaviete do
ochranného obalu s absorbentem vlhkosti. Nepouzivejte testy pokud jsou vihké
¢i je posSkozeny ochranny obal.



ODBER VZORKU

Sérum, plazma, vendzni nebo plna krev

Odbér lidského séra, plazmy, vendzni nebo piné krve je tfeba provést sterilnim
zplsobem a je tfeba zabranit vzniku hemolyzy.

Kalné vzorky €i vzorky obsahujici viditelné ¢astice je vhodné odstfedit pred
vySetfenim, aby se pfedeSlo moznym chybnym vysledkam testu.

POZNAMKA: Pro vzorky ziskané odb &rem vendzni krve je nutné provést
odb ér do odb érové soupravy obsahujici EDTA.

Odb ér pIné kapilarni krve lancetou (Fingerstick) 4
Pfed odbérem vzorku si na Cistém a suchém misté pfipravte kapilaru s EDTA.

1. Vyberte si jeden z prstd ruky - prostfednik, prstenik nebo ukazovak
u dospélych a déti starSich jednoho roku. Pro zvySeni krevniho prutoku
v prstech zahfejte ruku dle potifeby teplym a navihéenym ru¢nikem ¢i
teplou vodou.

2. Ocistéte Spicku prstu alkoholovym dezinfekénim prostfedkem a ponechte
volné vysusit. Ruku otocte dlani vzhuru.

3. Uchopte novou sterilni lancetu a umistéte do stfedu
bfiSka prstu. Pevné stisknéte lancetu proti prstu a
propichnéte tim kazi. Poté pouZitou lancetu likvidujte
jako infekéni odpad.

4. Sterilni gazou setfete prvni kapku krve.

5. Pridrzte ruku pod Urovni lokte paze a mirnym
opakovanym tlakem stlacte oblast distalniho
a medialniho ¢lanku prstu. Uchopte poté kapilaru
a dotekem kapky krve provedte odbér krve*.
Zabrante tvorbé vzduchovych bublin.

*jestlize provadite odbér do EDTA kapilary katalogoveé cislo 7D22-27 naplrite
kapilaru krvi do oblasti mezi dvéma liniemi.

UCHOVANI VZORKU

] Sérum a vzorky plazmy mohou byt pfed provedenim testu uchovany
pfi teplotach 2- 8C po dobu sedmi dn u. Pfi nutnosti delSiho uchovani
je tfeba vzorky zamrazit nejméné pfi teplotach (-20C).

) PInou vendzni krev je mozné uchovat pfi teplotach 2- 8C po dobu
sedmi dnd. Vzorky plné krve nikdy nemrazte.

7 PIna krev odebrana do kapilary je ur€ena k okamzitému vysSetfeni.



PRACOVNI POSTUP

Vyjméte pozadovany pocet testd uvolnénim z karty opakovanym ohybanim v
perforaci.

POZNAMKA:

(1 Testovaci karty vyjimejte z obalu jejich pravou str ~ anou,
aby nedoslo k poSkozeni €isla SarZze uvedeného
na levé stran é karty.

] Test je tfeba provést do dvou hodin po odstran  éni
ochranného obalu kazdého testu.

1. Odstrante ochranny obal testu.

2. Pro vzorky séra a plazmy:

1. Aplikujte 50 pL vzorku (pfesnou pipetou) do aplika¢ni oblasti
oznacené Sipkou.

2. Cekejte nejméné 15 minut a oded&téte vysledek (mozno oded&ist
az do 24 hodin po provedeni testu).

3. Pro plnou venozni krev:

1. Aplikujte 50 pL vzorku (pfesnou pipetou) do aplikacni oblasti
oznacené Sipkou.

2. Pockejte jednu minutu, pak kapnéte jednu kapku promyvaciho
pufru do aplika¢ni oblasti.

3. Cekejte nejméné 15 minut a odedtéte vysledek (mozno odedist
az do 24 hodin po provedeni testu).

4. Pro plnou kapilarni krev (fingerstick):

1. Aplikujte 50 pL vzorku z kapilary s EDTA do aplika¢ni oblasti
oznacené Sipkou.

2. Vyckejte dokud se nenasaje vSechna krev do polStarku v
aplika¢ni oblasti, poté kapnéte do této oblasti jednu kapku
promyvaciho roztoku.

3. Cekejte nejméné 15 minut a odedtéte vysledek (mozno odedist
az do 24 hodin po provedeni testu).



KONTROLA KVALITY

K zajisténi spravnosti méfeni je sou€éasti testu proceduralni kontrola oznacena

Control. Pokud po provedeni testu nedojde k zobrazeni ¢ervené linie v kontrolni
oblasti, je nutno vysledek hodnotit jako chybny a je tfeba test opakovat.

HODNOCENI VYSLEDKU
POZITIVNI (dvé linie)

Objevi se dvé Cervené linie v kontrolni (ozna¢en& Control)
i v testovaci oblasti (oznacena Patient) karty. Jakékoli
rozeznatelné Cervené zabarveni v oblasti testovaci linie
(Patient) je tfeba interpretovat jako pozitivni vysledek.

NEGATIVNI (jedna linie)

Po provedeni testu se zobrazi jedna ¢ervena linie v kontrolni
oblasti (oznaCena Control) a testovaci oblast zGstane
nezménéna (oznacena Patient).

CHYBNY (zadna linie)

Nedochazi k ¢ervenému zabarveni kontrolni linie a vysledek
testu je tfeba hodnotit jako chybny nezavisle na pfitomnosti

¢i nepfitomnosti linie v testovaci oblasti. V tomto pfipadé je
vhodné test zopakovat.

POZNAMKA:

Controlni
linie

Pacient.
linie

Pozitivni
Controlni
linie
Pacient.
linie
Hegativni
Controlni Controlni
linie linie
Pacient. Pacient.
linie linbe
Chybny Chybny

» Vysledek testu je tfeba hodnotit jako pozitivni i kdyz intenzita zabarveni

s

» Pokud se chybné vysledky opakuiji, ¢i se vyskytuji néjaké technické potize

kontaktujte svého lokélniho distributora nebo volejte linku technické podpory.




OMEZENI

1 Determine Syphilis TP test je urCen k detekci protilatek Treponema
pallidum v lidském séru, plazmé a pIné krvi. PFi pouZziti jinych télnich tekutin
¢i vzorkd nelze rudit za presnost ziskanych vysledkd.

1 Intenzita zabarveni linie v testovaci oblasti (Patient) nemusi korelovat s

titrem protilatek ve vzorku.

1 Stejné jako u ostatnich diagnostickych testu nelze s jistotou zarucit,
Ze testovany vzorek nemuze obsahovat nizké hladiny protilatek proti
Treponema pallium nebo protilatky tvofici se v ¢asné fazi infekce i
protilatky s nizkou reaktivitou k antigenim Treponema pallidum. Proto
je nutné brat na zfetel na skuteCnost, Ze jakykoli negativni vysledek testu
nemuze zcela vyloucit moznost infekce syfilidou. PFi klinickém podezfeni
na nédkazu je mozno pro dosazeni maximalni citlivosti odecist vysledek po
vice nez 30 minutach s moZznosti prodlouzeni inkubace az na 24 hodin od

provedeni testu.

1 Pozitivni vysledky je tfeba vZdy hodnotit spole¢né s celkovym dukladnym
klinickym vySetfenim a teprve poté lze stanovit diagnozu.

1 PIné krev nebo vzorky plazmy obsahuijici jiné €inidla zabranujici srazeni
krve nez EDTA mohou ovliviiovat negativné vysledky.

CHARAKTERISTIKY TESTU
SPECIFICITA A SENZITIVITA

Na tfech klinickych pracovistich v Japonsku bylo testovano 325 vzorka séra
zdravych pacientl a 176 vzorkl séra od pacientl se syfilidou pomoci Determine
Syphilis TP testu a dalSich dvou komer¢né dostupnych testd (viz Tabulka 1).

Tabulka 1

Specificita a senzitivita testu Determine Syphilis

TP pro detekei syfilidy

Poéet
testovanych Determine
Skupina vzork U Syphilis TP Test A TestB
100.00% 100.00% 100.00%
Specificita  bez syfilidy 325 (325/325) (325/325) (325/325)
100.00% 97.73% 94.32%
Senzitivita  se syfilidou 176 (176/176) (172/176) (166/176)

Dale bylo provedeno na stejnych klinickych pracovistich testovani piné krve s
parovym sérem a plazmou u 47 vzorkl pacient bez syfilidy a 52 vzorku
pacientt se syfilidou testy Determine Syphilis TP a dalSimi dvéma komeréné

dostupnymi testy (viz Tabulka 2).



Tabulka 2
Specificita a senzitivita testu Determine Syphilis TP ve vzorcich plné krve,
parového séra a plazmy

Pocet
testovanych
Skupina vzork G Determine Syphilis TP Test A TestB
Plna
krev Plazma Sérum Sérum Sérum
100.00% 100.00%  100.00%  100.00% 100.00%
Specificita bez
syfilidy 47 (47/47) (47147) (47147) (47147) (47/47)
92.31%  100.00% 100.00% 98.08% 94.23%
Senzitivita se
syfilidou 52 (48/52) (52/52) (52/52) (51/52) (49/52)
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