SYPHILIS TPHA

Kokybinis ir pusiau kiekybinis anti-Treponema pallidum antikany nustatymas pasyvia hemagliutinacija

TESTO SANTRAUKA

Anti-Treponema Pallidum antikdnai, esantys serume ar
plazmoje, sukuria eritrocity agliutinacija, padengtg
Treponema Pallidum antigenais.

MEGINYS

Serumo ar plazmos citrato méginiuose neturéty bati kraujo
Igsteliy. Stabilumas 7 dienas 2-8 ° C temperatiroje.
Méginiai, kuriuos reikia ilgiau laikyti, turi bati uzsaldyti -20
° C temperatdroje. Prie§ bandymg uz8aldyti méginiai turi
bati atSildyti ir gerai sumaisyti.

REAGENTAI

Testo Igstelés

Vist tanato eritrocitai ir padengti visu ekstrahuojanéiu
Treponema Pallidum antigenu, auginamu triusio séklidése;
konservatorius ir stabilizatorius.

Kontrolés Igstelés
Konservuoti  vistienos
stabilizatorius.

eritrocitai; ~ konservatorius ir
Skiediklis
Druskos tirpalas; konservatorius ir stabilizatorius.

Teigiama kontrolé
Zmogaus bazéje stabilizuotas anti-Treponema Pallidum
antikdiny tirpalas, kurio titras uztikrina aiSky agliutinacija.

Neigiama kontrolé
Proteicl tirpalas nereaguoja su suspensija.

REAGENTY PARUOSIMAS IR LAIKYMAS

Reagentai yra paruosti naudoti.

Eritrocity  suspensijg reikia atsargiai
Padarykite suspensijg vienalyte apversdami.
Stabilumas: Reagentai yra stabils iki galiojimo pabaigos
datos, nurodytos etiketéje iki 4 ° C.

Negalima uzsaldyti.

REIKALINGOS MEDZIAGOS, BET NEPATEIKIAMOS
|prasta laboratorijos jranga.
Mikroplokstelé su U dugnu,
centrifugos mégintuvélis.

ATSARGUMO PRIEMONES

suspenduoti.

mikropipeté, centrifuga,

Visuose reagentuose yra 0,095% natrio azido.

Reagentas gali turéti keleta nereaguojanciy ir
konservuojan€iy komponenty. Sidloma su juo elgtis
atsargiai, vengiant kontakto su oda ir nuryti.

Atlikite bandymg pagal bendrasias ,Geros laboratorinés
praktikos* (GLP) gaires.

KOKYBINE PROCEDURA

Paruoskite serumo praskiedimus j mikroplokstele su ,U*
apalia, vadovaudamiesi Zemiau pateikta schema,
pipetuojant skiediklj ir seruma.

Prie§ perkeldami | kitg Sulinj, naudodami ta pacig
automatine pipete, kruop$c¢iai sumaiSykite su Sulinio
turiniu. IStraukite po 25 pl i$ kiekvienos serijos paskutinio
Sulinio. Atlikite testa naudodami teigiamg ir neigiamg
kontrolg, o ne mégin;.

TPHA rinkinys skirtas dideliam méginiy skaiciui atrinkti ir
jame yra tik nedidelis kiekis kontroliniy Igsteliy. Numatyta,
kad méginiai pirmiausia tikrinami naudojant tik testinés
Igsteles, o kontrolinés Igstelés turi bati naudojamos
kartojant bandinius su méginiais, duodant teigiamag
rezultatg pirmg kartg bandant.

Reagentai | Sulinélis 1 Sulineélis 2 Sulinelis 3
Skiediklis 40 pl 25 pl 25l
Méginys 10ul 25 ul 25l

18 1 Sulinélio | i$ 2 Sulinélio

(iStraukite 25
ul)

Testinés 75 ul
Iastelés
Svelniai purtykite mikroplokstele, kad duobutése
esantys  reagentai  tarpusavyje nesusimaisyty.
Inkubacija (apsaugota nuo vibracijy) 60 minugiy.

Gavus teigiama rezultata, pakartokite analize
naudodami kontrolines Igsteles, kaip aprasyta toliau.

Reagentai Sulinélis 1 Sulinélis 2 Sulinélis 3
Skiediklis 40 pl 25 pl 25 pl
Meginys 10 ul 25l 25l

i§1 15 2 Sulinélio
Sulinélio
(istraukite 25
1)
Testinés -- - 75 ul
Igstelés
Kontrolinés 75 ul -
Svelniai purtykite mikroplokstele, kad duobutése esantys
reagentai  tarpusavyje nesusimaiSyty.  Inkubacija
(apsaugota nuo vibracijy) 60 minuciy.

REZULTATUY AISKINIMAS

Teigiamas (stiprus): visas Igsteliy modelis, dengiantis
Sulinio dugna.

Teigiamas (silpnas): Iasteliy modelis apima mazdaug. 1/3
Sulinio dugno.

Neigiamas: Igstelés nuséda prie kompaktiSko mygtuko,
paprastai su mazu ai$kiu centru.

Neapibréztas: lasteliy modelis rodo ai$kiai atvirg centra.
Nespecifiné: teigiama reakcija.

Tarpiniai rezultatai, pvz. hemagliutinacijos Ziedas su dugnu
centre, rodo neaiskius rezultatus. Sulinys

2 (kontrolinis Sulinys) turi duoti neigiama rezultatg, kad baty
parodytas tiriamo méginio tinkamumas, i$ tikryjy galimi
agliutinatai priklauso nuo konkre€iy agliutininy, dél kuriy
bandymas negalioja, todél jie turi bati pasalinti inkubuojant
25 pl méginio su 500 pl eritrocity kontrolé 30 minugéiy ir po
centrifugavimo.

Bandymo metu naudokite supernatants.

PUSIAUKIEKYBINE PROCEDURE

Laikykités kokybinés procediros schemos, skiedziant iki
10 Sulinélio.

Reagentai | Sulinelis | Sulinélis | Sulinélis |...| Sulinélis
1 2 3 10
Skiediklis 40 pl 25l 25l 25l
Meéginys 10 ul 25081 | 25uli82 |- 2589
Sulinélio | Sulinélio Sulinélio
(iStraukite
25 ul)
Eritrocity 75 ul 75 pl
tyrimas
Eritrocity 75 ul - -
kontrolé
Titras 1:80 ... 1:
10240
Galutinis méginio praskiedimo intervalas pridéjus lgsteles
yra 1:80 - 1: 10240.

Svelniai purtykite mikroplokstele, kad duobutése esantys
reagentai tarpusavyje nesusimai$yty. Inkubacija (apsaugota
nuo vibracijy) 60 minuciy.

REZULTATUY AISKINIMAS

Remiantis iliustruotais bidais, vertinkite paskutinj Sulinj,
kuriame matoma aiski agliutinacija.

Kad rezultatai baty teisingi, neigiama kontrolé turi duoti
neigiama rezultatg, o teigiama-640-2560 titrg.

PASTABA

e Testas rodo teigiamy rezultaty ir gydant sifil;.

e Zmogaus serumai, naudojami kontroléje, buvo
neigiami reaguojant su ZIV ir HbsAg. Tagiau su jais
reikia elgtis atsargiai.

e Jei rezultatai nesuderinami su klinikiniu vaizdu, jie turi
bati jvertinti viso klinikinio tyrimo metu.
e Tik diagnostikai in vitro.

KALIBRACIJA

Teigiamos ir neigiamos kontrolés serumai visada turéty
bati naudojami, kad bdty galima atskirti galimg
reaktyviosios medziagos agliutinacijg.

TESTO CHARAKTERISTIKA

Tikslumas

n = 10 teigiamo méginio tyrimy
CV =8,1%

Tikslumas = -2,5%

SpecifiSkumas

Du nepriklausomi 2900 donory serumy tyrimai parodé
100 % sutarimg su esamais bandymo metodais.
Nepriklausomas 200 antenataliniy serumy tyrimas parodé
100 % specifiSkuma.

Jautrumas

Tyrimas su 110 badingy teigiamy méginiy davé 100%
teigiamy rezultaty. Tai apémé 2 meéginius, kuriy Kkiti
komerciniai TPHA testai buvo neigiami, taciau patvirtinti
FTA teigiami ir IgM EIA teigiami.

Interferences
Kalidingai teigiamas rezultatas galimas raupsy, infekcinés
mononukleozés ir jungiamosios ligos atveju.

ATLIEKU TVARKYMAS

Produktas skirtas profesionalioms laboratorijoms. Atliekos
turi bati tvarkomos laikantis atitinkamy saugumo korteliy ir
vietiniy taisykliy.

PAKAVIMAS

KODAS AK00601 (100 TESTY)
Testinés Igstelés 1x8ml
Kontrolinés Igstelés 1x5ml
Skiediklis 1x25ml
Teigiama kontrolé 1x0.5ml
Neigiama kontrolé 1x0.5ml
KODAS AK00600 (200 TESTY)
Testinés Igstelés 1x16 ml
Kontrolinés Igstelés 1x10ml
Skiediklis 1x25ml
Teigiama kontrolé 1x0.5ml
Neigiama kontrolé 1x0.5ml

NUORODOS

Tomizawa T. e coll. — Jap. J. Sci. Biol. 19; 305 (1966).
Sequiera P.J.L. e coll. — Brit. J. Vener. Dis. 49; 242
(1972).

GAMINTOJAS

LTA s.r.l.

Via Milano 15/F

20060 Bussero (Milan) ITALY
Tel: ++39 02 95409034
Fax: ++39 02 95334185
e-mail: info@Itaonline.it
Website: http://www.ltaonline.it

SYMBOLS

Tik IVD naudojimui
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Serijos numeris

Prekés kodas

Laikymo temperatdra

Galiojimo laikas

Ispéjimas, skaitykite pridedamus dokumentus

Perskaitykite instrukcijas
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