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Instrukcja uzywania testu do wykrywania
przeciwcial IgG i IgM Treponema pallidum
w ludzkiej surowicy lub osoczu

| 1ISY-302 | Polski |

ZASADA DZIALANIA

Test kasetkowy Syphilis Rapid Test stuzy do jakosciowego wykrywania
przeciwciat 1I9G i IgM Treponema pallidum bez réznicowania w ludzkiej
surowicy lub osoczu w celu diagnostyki kity.

Jest to szybki test immunochromatograficzny wykorzystujgcy dwa
rodzaje ,podwdjnych” antygenéw swoistych do ludzkich przeciwciat IgG
i IgM Treponema pallidum. Pierwszy mobilny typ antygenu umieszczony
jest w strefie koniugatowej blisko pola testowego S. Drugi typ antygenu
jest unieruchomiony w polu diagnostycznym T.

Naniesienie kropli testowanej substancji prowadzi do uformowania sie
immunokomplekséw  ztozonych z  oznakowanych  antygenow
Treponema pallidum wytapujgcych przeciwciata IgM i IgG. Kompleksy
Jporusza si¢” ruchem kapilarnym wraz z materiatem badanym do pola
diagnostycznego T, gdzie sg wychwytywane przez unieruchomione tam
antygeny, co wywotuje powstanie kolorowego prazka T w przypadku,
gdy stezenie przeciwciat przekroczy prég odciecia.

Linia kontrolna C sluzy jako wewnetrzna kontrola badania. Jej
pojawienie potwierdza podanie odpowiedniej ilosci materiatu
biologicznego do przeprowadzenia proby i wystarczajgce nasigkniecie
membrany

W przypadku braku paska kontrolnego C test nalezy powtérzyc.

MATERIALY

Materiaty dostepne w zestawie:
1. Kasetka testowa

2. Zakraplacz

3. Bufor

4. Ulotka informacyjna
Materiaty wymagane ale niedostepne w zestawie:
1. Pojemnik na prébki

2. Wiréwka

3. Probowki

4. Stoper/Minutnik

SRODKI OSTROZNOSCI

e Test przeznaczony do diagnostyki in vitro wytgcznie przez
uzytkownika profesjonalnego

e Testu nie uzywa¢ po uptywie terminu waznosci widocznej na
opakowaniu.

e Testu nie uzywac jesli folia zabezpieczajgca jest uszkodzona. Test
nie nadaje sie do wielokrotnego wykorzystania.
Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w obszarze pracy z testem.
Nalezy obchodzi¢ sie z probkami jakby zawieraty materiat zakazny.
W trakcie wykonywania procedury nalezy stosowaé przepisy
bezpieczenstwa w zakresie ochrony przed zagrozeniem
mikrobiologicznym oraz stosowaé standardowe procedury w celu
prawidtowego usuniecia probek.

e W trakcie wykonywania badan stosowa¢ odziez ochronng: fartuchy
laboratoryjne, rekawiczki jednorazowe oraz okulary ochronne.

e Temperatura i wilgotno§¢ mogg niekorzystnie wptyng¢ na wynik
badania

e Pozostate po wykonaniu badania materiaty o odpady winny byé
usuwane zgodnie odpowiednimi regulacjami prawnymi w tym
zakresie

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

e Zestaw przechowywac w temperaturze 2-30° C.

Test jest stabilny do terminu waznosci wskazanego na opakowaniu.
Test winien pozosta¢ w opakowaniu do momentu uzycia.

Nie zamrazac.

Nie uzywac¢ po uptywie terminu waznosci.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

1. Test moze by¢ przeprowadzony na ludzkiej surowicy lub osoczu.
Oddzieli¢ surowice lub osocza jak szybko jest to mozliwe w celu
uniknigcia hemolizy. Uzywa¢ tylko czyste, niehemolizowane prébki.

2. Wykona¢ test niezwiocznie po pobraniu préoby do badan. Nie
przechowywac¢ probek w temperaturze pokojowej przez dtuzszy okres.
Surowica i osocze mogg by¢ przechowywane w temp. 2-8 °C do 3 dni.
Dluzsze przechowanie prébek surowicy i osocza jest mozliwe w temp.
-20 °C. Wszystkie probki nalezy doprowadzi¢ to temperatury otoczenia
przed wykonaniem testu. Probki zamrozone muszg by¢ catkowicie
rozmrozone i dobrze wymieszane przed uzyciem.

3. Cykliczne mrozenie i rozmrazanie jest zabronione.

WYKONANIE OZNACZENIA

Przed przystgpieniem do testu nalezy doprowadzi¢ test, bufor i/lub
kontrole do temperatury pokojowej (15°C do 30°C).

4. Wyja¢ kasete z folii ochronnej u uzy¢ jg niezwtocznie. Najlepsze
wyniki uzyskuje sie jesli test jest przeprowadzony w ciggu 1 godziny od
zdjecia folii.

5. Umiesci¢ kasete na czystej i rownej powierzchni.

6. Trzymajgc zakraplacz pionowo nad polem testowym S, poda¢ 1
krople (ok. 40ul) surowicy lub osocza do pola testowego. Nastepnie
dodac¢ 1 krople buforu (ok. 40ul) i uruchomic¢ pomiar czasu.

7. Odczyta¢ wynik po 5 minutach. Nie interpretowa¢ wynikéw po
przekroczeniu 20 minut.
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INTERPRETACJA WYNIKOW

Widoczne 2 linie: diagnostyczna (T) i kontrolna (C).
TEST Zabarwienie linii T moze przybiera¢ rézne odcienie w

POZYTYWNY zaleznosci od stezenia przeciwciat. Kazdy widoczny

odcien linii (T) nalezy traktowa¢ jako wyniki pozytywny.

TEST Widoczna linia kontrolna (C), brak widocznej linii
NEGATYWNY: diagnostycznej (T)
Brak linii C w oznaczonym czasie oznacza, ze test jest
niewazny i powinien byé powtérzony po zweryfikowaniu
TEST procedury oraz z wykorzystaniem nowego zestawu
NIEWAZNY: testowego. W przypadku powtarzajgcych sie problemow
zaleca sig przerwanie dalszego wykonywania i kontakt z
dystrybutorem.

KONTROLA JAKOSCI

1. Wewnetrzna procedura kontroli zostata zawarta w tescie.
Zabarwienie sie linii kontrolnej (C) jest traktowane jako wewnetrzna
kontrola poprawnosci dziatania testu potwierdzajgca ze objetosé probki
jest wystarczajgca oraz ze test zostat wykonany prawidtowo.

2. Inne narzedzia kontrolne potwierdzajgce prawidtowos¢ dziatania
testu nie sg dostarczane z testem. Zaleca sie przeprowadzenie zaréwno
kontroli pozytywnej jak i negatywnej, zgodnie z dobrg praktyka
laboratoryjng, celem potwierdzenia prawidtowego dziatania testu.

OGRANICZENIA

1. Test jest przeznaczony wytgcznie do profesjonalnej diagnostyki in
vitro. Stuzy do jakosciowego wykrywania przeciwciat IgG i IgM
Treponema pallidum w surowicy lub osoczu. Test nie daje mozliwosci
ustalenia ani doktadnej liczby ani okresli¢ tempa przyrostu przeciwciat.
2. Test potwierdza tylko obecnos¢ przeciwciat do Treponema pallidum
i nie powinien by¢ stosowany jako wytaczne Zzrédio do diagnozy
klinicznej kity.

3. Jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, wyniki musza
by¢ rozwazone wraz z innymi dostepnymi danymi medycznymi
bedgcymi w posiadaniu lekarza.

4. W przypadku negatywnego wyniku testu i nieustepujacych
niepokojgcych objawow klinicznych zaleca sie przeprowadzenie innych
metod diagnostycznych. Wynik negatywny testu nie wyklucza
mozliwosci zakazenia kita.

CHARAKTERYSTYKA

Czulosé¢, Swoistosé, Dokltadnosé

Ocena parametrow testu zostata przeprowadzona na panelu 750 préb
z wykorzystaniem komercyjnego testu biernej aglutynaciji TPPA.

Metoda TPPA Suma
Syfilis Wyniki Pozytywny Negatywny wynikow
Szybki test Pozytywny 150 1 151
kasetowy Negatywny 0 599 599
Suma wynikéw 150 600 750

czuto$¢€ >99,9%, swoistos¢ 99,8% doktadnosc 99,9%, przedziat
ufnosci 95%
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Precyzja
Powtarzalnos¢ wewnatrztestowa
Doktadnos¢ wewnatrztestowg okreslono w oparciu o przetestowanie 15
kopii czterech probek: negatywnej, nisko pozytywnej, $rednio
pozytywnej i wysoko pozytywnej. Probki byly prawidtowo
zidentyfikowane w >99% przypadkow.
Powtarzalnos¢ miedzytestowa
Doktadno$¢ miedzytestowa okreslono w oparciu o 15 niezaleznych
testébw pochodzacych z 3 réznych lotéw wykonanych na czterech
identycznych probkach: negatywnej, nisko pozytywnej, $rednio
pozytywnej i wysoko pozytywnej. Prébki byly prawidtowo
zidentyfikowane > 99% przypadkoéw.
Reaktywnos¢ krzyzowa
Reaktywnos¢ krzyzowa byta oceniana w wykorzystaniem pozytywnych
prob testow na: HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb,
Syphilis, HIV, H. Pylori, MONO, CMV, Rubella and TOXO. Wyniki nie
potwierdzity wystepowania reaktywnosci krzyzowe;.
Substancje zaklocajace
Ponizsze substancje potencjalnie zakidcajgce wyniki zostaty dodane do
pozytywnych i negatywnych probek Treponema pallidum:

Substancja Stezenie Substancja Stezenie
Acetaminofen 20 mg/dL Kofeina 20 mg/dL
Kwas acetylosalicylowy 20 mg/dL Kwas gentyzynowy 20 mg/dL
Kwas askorbinowy 2 g/dL Albumina 2 g/dL

Kreatynina 200 mg/dL Hemoglobina 1,1 mg/dL
Bilirubina 1 g/dL Kwas oksolinowy 600 mg/dL

Zadna z powyzszych substancji o stezeniach podanych w tabeli nie
zakidcity uzyskanych wynikow.
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Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
#550, Yinhai Street
Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou - 310018, P. R. China

www.alltests.com.cn
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