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Rychly test pro kvalitativni detekci ~ Treponema Pallidum ( TP) v séru, pIné krvi a plasm é.
In Vitro d iagnostikum pro profesionalni pouziti

ZAMYSLENE POUZITI
Ulti-med Syphilis test je imunochromatograficky test pro rychlou kvalitativni detekci IgG a IgM-protilatek proti TP

SOUHRN

Treponema Pallidum je plGvodce pohlavni choroby Syphilis. Patfi mezi Spirochety, o kterych je oproti jinym
bakterielnim patogenim méné znamo. Pro infekci TP je charakteristické nékolik stadii a pomérné dlouha
bezpfiznakové latentni perioda. Tvorba protilatek ale maze byt prokazana jiz béhem 4 az 7 dnl po nakaze.

PRINCIP TESTU
Ulti-med Syphilis test je jednostupfiovy imunochromatograficky test,
I ] vyuZzivajici kombinaci protilatek proti TP, navazanych na partikulich a
W/ O F antihumannich IgG a IgM, pro kvalitativni selektivni detekci protilatek
) v pIné krvi, séru nebo plasmé. Na kazeté je navazan imobilizovany
“J/ - rekombinantni antigen Syphilis. Vzorek prosakuje chromatografickym
— prouzkem a protilatka reaguje s antigenem v misté testu. Pokud vzorek
T —F obsahuje protilatky proti TP, objevi se v misté testu barevna linie.
Negativni vzorek nevytvofi linii u oznaceni T.
Pro kontrolu spravné funkce testu se musi vzdy vytvofit barevna linie u ozna¢eni C (control)
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CINIDLA
Test obsahuje TP-antigen navazany na partikulich a imobilizovany antigen na membrané.
Interni kontrola funkce testu je zaloZena reakci nehumannich protilatek.

BEZPECNOSTNI POKYNY

In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni, jednorazové pouziti

Test nepouzivejte po uplynuti doby expirace

Vzorky pacientu jsou povazovany za infekéni, proto dodrzujte pfedpisy pro praci a likvidaci infekéniho materialu.
PFi praci se vzorky pouzivejte ochranné rukavice.

SKLADOVANI A STABILITA TESTU
Ulti-med Syphilis test muze byt v originalni foliové obalce ulozen pfi pokojové teploté ( 2-30°C) a pouzit az do data
expirace, uvedeného na obalu. Nesmi se zmrazit!

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Ulti-med Syphilis test  Ize pouzit se vzorky pIné krve ( z zilniho i kapilarniho odbéru), ze séra nebo plasmy.
Doporu éeni pro odb ér kapilarni krve z prstu:

Ze vpichu lancetou nechat bud skapnout pfimo 2 kapky krve do jamky pro vzorek, nebo pouzit k natazeni vzorku
krve heparinizovanou kapilaru, ze které se nasledné aplikuji 2 kapky krve (pomoci balonku nebo aplikatoru) .
Pouziti séra nebo plasmy: pro testovani Ize pouzit pouze ¢iré vzorky séra nebo plasmy, bez stop hemolyzy.
Vzorky Ize uchovat v chladni¢ce 2-3dny, pfi teploté 2-8°C.Pfed testovanim vytemperovat na pokojovou teplotu.

DODANY MATERIAL DOPORUCENY ( NEDODANY) MATERIAL
Syphilis test — kazeta Casomeéfic (stopky nebo minutky)
Jednorazova pipetka (pasteurka) odbérové zkumavky, stfikacky nebo lancety
Roztok pufru ( pro vzorky pIné krve) centrifuga (pro ziskani séra nebo plasmy)
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POSTUP PROVEDENI TESTU

Kazeta v uzaviené obalce (i lahvic¢ka s pufrem) musi byt pfedem vytemperovany na pokojovou teplotu (15-30 C).

1. Obalku oteviete odtrzenim podél ozna¢eného zarezu. Vyjméte testovaci kazetu z obalky a pouzijte ji co nejdFive.
2. Polozte kazetu na rovnou suchou podlozku a do jamky pro oznacené S (sample = vzorek) aplikujte bud pinou
krev, ¢i sérum nebo plasmu nésledujicim zpGsobem:

Sérum nebo plasma: PIna krev :
3 kapky nakapat pipetkou nechat skapnout 2 visici kapky nebo aplikovat 2 kapky z kapilary
nebo Zilni krve ze stfikacky
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k pIné krvi pfikdpnout do jamky pro vzorek 1 kapku pufru
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3. lhned nastavte ¢asoméfi¢ na 10 minut
Vysledek odectéte po 10 minutach , ne vSak déle nez po 30 minutach.

INTERPRETACE VYSLEDK U
Syphilis Syphilis Syphilis Syphilis
T -
3 S
negativni nalez pozitivni nalez nehodnotitelné nalezy (chybi kontrolni linie C)

Negativni : Pouze 1 barevna linie v kontrolni oblasti C, Zadné zbarveni v oblasti testu T

Pozitivni : 2 jednotlivé barevné linie v C ¢asti a testovaci T ¢asti.

Neplatny nalez: V pfipadé, Ze se nevytvofila kontrolni linie C, nelze test hodnotit bez ohledu na nalez v oblasti T.
V tomto pfipadé se doporucuje opakovat test s novou kazetou.

Pozn: Pozitivni nalez Ize vyhodnotit az kdyz se vytvori také barevna kontrolni linie C !
Intenzita zbarveni linie T mdze byt rizna, podle koncentrace protilatek. Proto i velmi slabé zbarveni se
povaZuje za pozitivni nalez.



KONTROLA KVALITY

Barevna linie v kontrolni oblasti C je vnitfni kontrolou postupu a funkce testu. Potvrzuje, Ze byl pouZzit spravny objem
vzorku a spravna technika testu. V soupravé nejsou obsazeny kontrolni materialy ( negativni a pozitivni ), nicméné
spravna laboratorni praxe doporucuje provést externi kontrolu v pravidelnych intervalech.

OMEZENI| TESTU

1. Ulti-med Syphilis test je uréen pouze pro profesiondlni pouziti k detekci IgG a IgM protilatek proti TP v lidské krvi,
séru nebo plasmé. Nemuze byt pouzit pro zjiSténi koncentrace téchto protilatek .

2. ProtoZe test pouze detekuje pfitomnost protilatek, nemuaze byt jedinym kriteriem v rozhodovani o diagnoze.

3. Vysledek testu by mél byt v souladu s ostatnimi klinickymi informacemi a symptomy pouZit k diagnostice Syphilis.
Pozitivni vysledek by mél byt potvrzen konfirmaénimi testy.

4. Vyjimecné i pfi negativnim nalezu protilatek mize byt infekce pfitomna , nelze ji tedy zcela vylouéit, pokud tomu
klinické pfiznaky nasveédcuiji.

CHARAKTERISTIKA TESTU

Vyhodou je okamzity vysledek

Analyticka specificita a sensitivita

Test byl porovnavan s vysledky komeréniho testu TPHA na 880 klinickych vzorcich (uvedeno v tabulce nize)
Z porovnani vyplyva relativni sensitivita 99,7% a specificita 99,6%

Methode TPHA )
- . . Gesamtergebnisse
Ergebnisse Positiv Negativ
Syphilis Test Pasitiv 384 2 386
Negativ 1 483 454
Gesamtergebnisse 385 495 B8O

Relative Sensifivitat: 58,7% (98,8 — 100%)"
Relative Spezifitat: 89,8% (88,5 — 100% )"
Relative Genauigkeit: 88,7% (99,0 — 88, 5%)"
* 85% Konfidenzintervall
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