SD syphilis 3.0

Test SD BIOLINE Syphilis 3.0 jest immunochromatograficznym testem do jakosciowego
wykrywania przeciwciat wszystkich typow (IgG, IgM, IgA) przeciwko Treponema pallium
(TP). Test jest przeznaczony do profesjonalnego uzytku jako pomocniczy w diagnozowaniu
kity.
Syfilis (kita), jedna z choréb wenerycznych, wywotywana jest przez bakterie Treponema
pallidum (kretek blady). Podstawowymi metodami diagnozowania kity, jest wykrywanie
przeciwciat w krwi pacjenta, metodami immunologicznymi. W$réd istniejacych metod
immunologicznych, testami potwierdzajacymi kite sg testy aglutynacyjne takie, jak test
hemaglutynacji (TPHA) oraz test fluorescencyjny (FTA-ABS). Ostatnio stato sie takze
mozliwe uzywanie do tego celu testéw ELISA oraz szybkich testow
immunochromatograficznych. Poniewaz nawet wysoko oczyszczony antygen szczepu TP
moze zawiera¢ powazna ilo$¢ materiatéw kontaminujgcych takich, jak sktadniki wici,
natywne antygeny, czego wynikiem moga by¢ niespecyficzne reakcje przy badaniach
prébek surowicy. Efektem tego jest nizsza czuto$¢ i odtwarzalnos$é. W celu
wyeliminowania tego potencjalnego problemu, naukowcy skonstruowali geny TP przez
ekspresje antygen6éw w organizmach bakteryjnych takich jak E. coli i skoncentrowanie
immunogenicznych biatek ostonki T. pallidum. Najbardziej immunoreaktywne antygeny
znajdujace sie w biatkach ostonki to MW 47, 42, 17 oraz 15KDa. Wtasnie tych antygenéw
uzywa sie w testach typu western blot.
Test SD BIOLINE Syphilis 3.0 zawiera pasek membrany z unieruchomiong w rejonie
testowym rekombinacjg antygenéw (17, 15KDa). Konjugat rekombinantu antygenéw T.P
(17, 15KDa) i ztotego koloidu wraz z prébka i rozcienczalnikiem migruje wzdtuz membrany
w kierunku pola testowego (T), gdzie tworzy widoczna linie z powstatego kompleksu
antygen-przeciwciato-antygen zioty koloid. Utworzenie sie widocznej linii w polu testowym
(T) wskazuje na dodatni wynik testu i wykrycie specyficznych przeciwciat T.Pallidum (IgG,
IgM, IgA). Przy braku w prébce specyficznych przeciwciat przeciwko Treponema pallium w
olu testowym (T) nie tworzy sie widoczna linia.

Zestaw SD BIOLINE Syphilis 3.0 zawiera nastepujace sktadniki niezbedne do wykonania
badania
1) Kasetka testowa: 1 pasek zawiera
Ztoty konjugat (jako gtéwny sktadnik): Rekombinant antygenéw T.pallidum (17,15KDa)-
zloty konjugat 1+0.2ug
Linia testowa (jako gtéwny sktadnik): Rekombinant antygenéw T.pallidum (17,15KDa)
0.7+0.14ug
Linia kontrolna (jako gtéwny sktadnik): Kozia surowica z przeciwciatami przeciwko
Treponema pallium 0.75+0.15ug
2) Bufor; butelka zawiera:
50 mM Bufor Tris-HCI (jako gtéwny sktadnik):
Azydek sodu (0.02% w/w)
3) Kroplomierz (opcjonalnie), skalpel (opcjonalnie), chusteczka nasaczona alkoholem
(opcjonalnie),
4) Instrukcja uzywania
1) Testy powinny by¢ przechowywane w temperaturze pokojowe;j.
2) Kasetki sg czute na zawilgocenie i przegrzanie. Test nalezy wykona¢ natychmiast
po wyjeciu kasetki z opakowania.
3) Nie uzywac testéw po uptywie terminu waznosci
4) Data wazno$ci umieszczona jest na opakowaniu.
5) Nie uzywac do badan testéw, ktérych opakowanie zostato wczesniej naruszone lub
kasetka jest peknieta.

1) Krew petna — pobranie poprzez naktucie zyty

« Pobiera¢ na odpowiedni antykoagulant np.heparyne, EDTA i cytrynian sodu

« Jezeli testu nie wykonujemy od razu, materiat nalezy przechowa¢ w temp.2-8 ° C

« Materiat przechowywany w temp. 2 - 8 © C powinien by¢ zbadany w ciagu 3dni.

* Przy przechowywaniu dluzszym niz 3 dni zalecane jest zamrozenie prébki. Przed
wykonaniem testu materiat ogrza¢ do temperatury pokojowej (2-30°C).

Pobranie przy uzyciu skalpela

« Oczy$¢ nacinang powierzchnig chusteczka nasaczong alkoholem.

« Natnij koniec palca sterylnym skalpelkiem (dotaczony)

« Pobierz 20 pl dotaczong pipetka kapilarng, zanuz otwarty koniec w kropli krwi i
pobierz krew do czarnej kreski na kapilarce

2) Osocze lub surowica

« Osocze — pobra¢ krew petng do probéwki zawierajgca antykoagulanty takie jak
heparyna, EDTA, cytrynian sodu przez naktucie i odwirowa¢ krew aby otrzymac¢
osocze.

« Surowica - pobra¢ krew petng do probéwki nie zawierajacej antykoagulantéw takich
jak heparyna, EDTA, cytrynian sodu przez naktucie, pozostaw do opadnigecia na
30min. do utworzenia sie skrzepu nastepnie odwiruj krew aby otrzymaé supernatant
surowicy.

« Jesli prébki osocza lub surowicy nie sg badane natychmiast nalezy umiesci¢ je w
temp. 2-8°C. Przy przechowywaniu dtuzszym niz 2 tygodnie zalecane jest
zamrozenie probki. Przed wykonaniem testu materiat ogrza¢ do temperatury
pokojowej (2-30°C).

« Prébki osocza lub surowicy zawierajace straty moga fatszowac wynik testu. Taki

materiat Eowinien bié ocziszczoni irzed wikonaniem testu.

1) Tylko do diagnostyki in vitro. Kasetek nie uzywaé powtérnie .

2) W celu uzyskania prawidtowych wynikéw nalezy przestrzega¢ procedury wykonania
testu. Kazdy wykonujacy to badanie musi by¢ przeszkolony i musi by¢ fachowym
pracownikiem laboratorium.

3) Nie jes¢ i nie pali¢ w trakcie postugiwania sie materiatem biologicznym.

4) Uzywac rekawic ochronnych. Umy¢ rece bezposrednio po zakonczeniu pracy.

5) Unika¢ rozlewania i wytwarzania pytu wodnego.

6) W przypadku rozlania wytrze¢ i zastosowac¢ $rodek dezynfekcyjny.

7) Odkazi¢ i podda¢ utylizacji materiat badany, zuzyte kasetki i sprzet, ktéry mégt ulec
zanieczyszczeniu.

8) Nie mieszac¢ i nie przestawia¢ prébek.
9) Przy zakraplaniu buforu do okienka z prébka uwazaé by nie zanieczysci¢ koncéwki
butelki.

1) Kasetke wyjac¢ z opakowania i utozy¢ na suchej, réwnej powierzchni.

Uzycie kapilary

2) Przy uzyciu kapilary dodaj 20 pl krwi do otworu prébki (S)

Lub przy uzyciu mikropipety

3) Uzywajac pipety nanie$¢ do okienka (S) kasetki 10 pl osocza lub surowicy, (20 pl krwi

petnej)

4) Dodac 4 krople buforu (ok. 120 pl) do otworu prébki (S)

5) W momencie kiedy test zaczyna dziataé, zauwazy¢ mozna purpurowy kolor
przesuwajacy sie w poprzek okna rezultatéw znajdujacego sie posrodku kasetki.

Odczyta¢ wynik po 5 - 20 min.

Uwaga: Czas reakcji zostat ustalony w oparciu o odczyty w temperaturze pokojowej. Jesli

temperatura otoczenia jest ponizej 10°C to czas odczytu nalezy przedtuzy¢ o 10 minut.

1) Kolorowa linia pojawiajgca sie z lewej strony okna rezultatéw wskazuje na prawidtowe
dziatanie testu. Linia ta jest Linig Kontrolng testu.

2) Prawa strona okna rezultatéw wskazuje wynik testu. Jezeli dodatkowa kolorowa linia
ukazuje sie z prawej strony okna rezultatéw, jest to Linia Testowa

Wynik ujemny testu: Obecnos$é tylko jednej purpurowej linii w oknie rezultatéw oznacza

wynik ujemny testu

Wynik dodatni testu:  Obecnos$¢ dwdch kolorowych linii (T) i (C), bez wzgledu na kolejno$¢

ich pojawienia sig, wskazuje na dodatni wynik testu

Wynik nieprawidtowy: Brak widocznej, purpurowej linii w oknie rezultatéw po wykonaniu

testu oznacza nieprawidtowe jego dziatanie i $wiadczy o niewtasciwym przeptywie

materiatu lub roztozeniu testu. W tym adku zaleca sie powtdrzenie badania tej probki.

1) Test SD BIOLINE Syphilis 3.0 tylko wskazuje na obecno$¢ przeciwciat TP w badanej
prébce i nie moze byé stosowany jako jedyne kryterium zdiagnozowania infekcji
T. pallidum.
2) Tak jak przy wszystkich badaniach diagnostycznych, koncowa interpretacja wynikow
musi sie opiera¢ na wszystkich dostepnych lekarzowi informacjach klinicznych.
3) Jesli wynik testu jest negatywny a objawy kliniczne nie ustepuja, nalezy dodatkowo
kona¢ inne rekomendowane testy. Wynik ujemny nie wyklucza infekcji T. pallidum

Kasetka SD BIOLINE Syphilis 3.0 zawiera Linie Testowa (T) i Linie Kontrolng (C). Zadna z

nich nie jest widoczna przed dodaniem materiatu badanego. Linia Kontrolna jest uzyta jako

wewnetrzna kontrola testu i musi sie pojawia¢ w kazdym tescie, co $wiadczy o jego
rawidtowym wykonaniu i wiasciwym dziataniu sktadnikéw aktywnych.

Test SD BIOLINE Syphilis 3.0 poréwnano z wiodacym, popularnym testem Syfilis TPHA.
Catkowita zgodno$¢ wynosi 99%.

W celu oceny jakosci testu SD BIOLINE Syphilis 3.0, dodatnie i ujemne wyniki zostaty
poréwnane z wynikami uzyskanymi przy uzyciu wiodacego, popularnego testu Syfilis
TPHA. Wyniki wskazujg na duzg zgodno$¢ z testemTPHA.

Odniesienie Test SDBIOLINE Syphilis 3.0 Wyniki koncowe
Metoda Wynik Dodatni Ujemny
Wyniki testu Dodatni 152 1 153
TPHA Ujemny 1 209 210
Wyniki koncowe 153 210 363

Czuto$¢ testu: 99.3% (152/153) Specyficznos$¢ testu: 99.5% (209/210

Precyzje w serii i miedzyseryjng okreslono poprzez 3-krotne powtérzenie badania 6 probek:
ujemnej, stabo dodatniej, 2 $rednio dodatnich i 2 silnie dodatnich. Wszystkie wyniki pokryty
sie w 100%.
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Ograniczenia odpowiedzialno $ci prawnej:

Podjeto wszystkie srodki ostroznosci aby zapewni¢ mozliwosci diagnostyczne i doktadno$¢ produktu,
jednakze produkt jest uzywany poza kontrolg Producenta i Dystrybutora i wobec tego otrzymywane wyniki
moga by¢ zaburzone przez czynniki atmosferyczne i/ lub btedy uzytkownika.

Zainteresowane, diagnozowane osoby powinny potwierdzi¢ otrzymany wynik poprzez konsultacje z
lekarzem

Ostrze zenie:

Producent i Dystrybutor produktu nie bedzie odpowiada¢ za zadne straty, ktopoty, reklamacje, koszty lub
uszkodzenia zar6wno bezposrednie jak i posrednie lub zalegte konsekwencje wynikajgace z nieprawidtowej
diagnozy, zaréwno pozytywnej, jak i negatywnej, powstate w wyniku uzywania produktu.

Syphilis kas 1/2




Wykonanie testu

1. Otwérz opakowanie, znajdujg sie w nim:

* Indywidualnie zapakowana kasetka testu ze $rodkiem pochtaniajacym wilgo¢ e
. Bufor o SDRapa Test
* Instrukcja .;’:':,_f‘:.'nl:‘.:::'.“., r
ol & 8D ey
Opcjonalnie: P
. 20k pII k?pilara Capillary Pipeties L
. Skalpe 7
. Chusteczka nasaczona alkoholem @_y 4" ‘-,’»/
tall HBD™mmzrem

Otworz torebke, znajduje sie w niej :

Syphis T r
1 2
1 Okno wynikow
2 Okno dodawania prébki i buforu

2. Na poczatku przeczytaj doktadnie instrukcje jak uzywaé testu SD BIOLINE Syphilis 3.0 EXP201002.11
3. Nastegpnie sprawdz date waznosci umieszczong z tytlu opakowania kasetki testu. Uzyj innej kasetki jesli termin waznosci jest
przekroczony.

Krew zylna, osocze lub surowica

4. Uzywajac pipety nanie$¢ do okienka (S) kasetki 10 pl osocza lub surowicy, (20 pl krwi petnej)
5. Dodaj 4 krople buforu do okienka (S)

|G lags

Prébki krwi (naci _ecie- skalpelkiem)

4. Przetrzyj palec pacjenta za pomoca chusteczki nasaczonej alkoholem

5.Skalpelkiem natnij palec pacjenta.

6. Pobierz 20 pl dotaczong kapilara, zanuzajac jej otwarty koniec w kropli krwi i uwalniajac
ci$nienie zaciggnij krew do czarnej kreski na kapilarce.

Nastepnie dodaj krew do okienka (S)

7. Dodaj 4 krople buforu do okienka (S) -
8. Wynik odczytaj po 5~20 minutach od dodania buforu. O iy
Nie odczytuj wyniku po uptywie 20 minut. Zbyt p6zny odczyt daje fatszywe wyniki 2 “:*

{3-4 drops,.

H..""'!

Interpretacja wynikow.
Wynik negatywny

SypniEs ﬁ Obecnos¢ tylko jednej purpurowej linii w oknie rezultatéw oznacza wynik ujemny
‘ L

Wynik pozytywny

Obecnos$¢ dwoch kolorowych linii (T) i (C), bez wzgledu na kolejnosé ich pojawienia sie,

e c T - e
Syphiliz SRR y wskazuje na dodatni wynik testu
] ‘ i ‘ I

Wynik nieprawidtowy
- Brak widocznej, purpurowej linii w oknie rezultatéw po wykonaniu testu oznacza nieprawidtowe jego dziatanie i $wiadczy o
Syphis F r niewtasciwym przeptywie materiatu lub roztozeniu testu. W tym wypadku zaleca sie powtdrzenie badania tej probki.
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