HEXAGON Syphilis

Imunochromatograficky test pro zjgi
protilatek protiTreponema pallidum v plné
krvi, séru nebo plasén

Obj. ¢islo: 58042 20 tedt
Pouziti

Souprava Hexagon Syphilis jecena k rychlému
kvalitativnimu zjiSéni protilatek 1gG, I1gA a IgM
proti Treponema pallidum (pavodce syfilis)
v lidském séru, plasénnebo piné krvi. Test slouzi
jako ponticka g specifické diagnostice syfilis.

Princip testu
V testu se vyuziva kombinace konjugéatu barviva a

protilatky proti lidskym imunoglobuliiim  jako
mobilni faze, vysoce purifikovanych
rekombinantnich  protein syfilis fixovanych

v testovaci linii, a (oslich) protilatek proti kozi
protilatkam v kontrolni linii.

Pti prostupovani vzorku absafpi membranou se
lidské imunoglobuliny navazi na konjugat se
znatenymi Ig proti lidskym imunoglobuliim,
vznikd imunokomplex. Viipad, Ze ve vzorku
jsou pgitomny protilatky proti syfilis, navaze se
imunokomplex na rekombinantni proteiny syfilis
v testovaci linii a zfisobi vznikéerveno- fialového
zbarveni. Nadbytay konjugéat reaguje v kontrolni
linii s protilatkami proti kozim Ig a vznikad tak
druha cerveno-fialova linie, ktera potvrzuje
spravnou funkci reagencii.

Obsah soupravy

20 testovacich z&eni s konjugatem se
znatenymi kozimi protilatkami proti
lidskym imunoglobulitim,
rekombinantnimi proteiny T.p. a (oslimi)
protilatkami proti kozim protilatkam

4ml  Redicihoatinidla
TRIS Buffer (pH 9,6) 0,05 mol/l
NaN; <0,1 %w/v

20 jednorazovych kapatek

Uskladnéni a stabilita
Testovaci z#zeni je pi skladovani p teplog

2-30 °C stabilni do uvedeného data exspirace.
Nepouzivejte soupravy s prosSlym datem exspirace.

Soupravy nezmrazujte a nevystavujte teplotam
vySSim nez 30 °C.

Vzorky

Sérum, plasma nebo plna krev.

Vzorky testujte ihned. Sérum nebo plasma se
mohou skladovat v led¥te @i teplog 2 — 8°C po
dobu 72 h.; i delSim skladovani skladujte vzorky
ve vzduchatsnych zkumavkach zamrazené na
teplotu —20°C. Takto zmrazené vzorky po roztati
Znovu nezmrazujte.

C € Revize CZ 15/03/2005

Se vzorky zachéazejte opafrrjako s potenciak
infek&nimi.

Provedeni testu

1. Nechejte vzorky, testovaci iZaeni Hexagon
Syphilis aredicicinidlo pred testovanim zaét
na pokojovou teplotu.

2. Vyjméte testovaci #dzeni z ochranného
obalu.

3. Testovaci z#zeni oznate identifikaci
pacienta.

4. Naplite jednorazové kapatko vzorkem.

5. Kapatko drzte svisle, kapte 1 kapku (asi
10ul) séra nebo plasmy nebd kapky (asi
20l) piné krve do kulatého vzorkového
okénka na spodnim konci testovacihéizeni.

6. Do kulatého okénka pro vzorekigejte 3 plné
kapky (asi 100 pl) fediciho ¢inidla. Kazda
kapka musi zcela vsaknout!

7. 15 — 20 min. po spusti testu odé&téte
vysledek. Neod#tejte vysledek po 30 min.,
piedejdete tak nespravnému zhodnoceni testu
nebo neplatnym vysledkn.

Interpretace vysledki

o Bk

Fig. 1 Fig.2 Fig.3 Fig. 4

Negativni vysledek (Fig. 1)

V horni ¢asti hranatého okénka s vysledkem testu
se objevi pouze jednaerveno-fialovad kontrolni
linie (C) signalizujici spravné provedeni testu.

Pozitivni vysledek (Fig. 2 a 3)

V dolni ¢asti hranatého okénka s vysledkem testu se
objevi druhacerveno-fialova testovaci linie (T),
indikujici pozitivni vysledek pro protilatky proti
T.pallidum ve vzorku.
| slab4d linie se
vysledek.(Fig. 3)
Mohou se objevit izné intensity zabarveni
testovaci a kontrolni linie, ale pro vyhodnoceni
testu jsou nellezité.

hodnoti jako pozitivni

Neplatny test (Fig. 4)
Pokud se neobjevi zadna linie, opakujte test
S novym testovacim gaenim.



Parametry testu

Test detekuje s vysokou citlivosti a specifitou
protilatky protiT. pallidum, 1gG a IgA protilatky se
protilatky davaji pozitivni vysledek pouzeftip
vySSich koncentracich. Jinérti tekutiny nez plna
krev, sérum nebo plasma nebyly préely testu
zkoumany a pro jeho pouziti se nedogoju Test
se hodnotil srovnanim s FTA-ABS, metodou
ELISA a aglutingnimi testy. Citlivost a specifita se
blizi 100 %.

Parametry testu naleznete ve Verification Report
na:

www.human.de/data/gb/vr/11-SYPH.pdf
www.human-de.com/data/gb/vr/11-SYPH.pdf.

Omezeni

Test je uken pouze ke kvalitativnimu zjiti
specifickych protilatek proff. pallidum a neudava
titr protilatek ve vzorku.

Test se pouziva k vyZewvani pacierit s klinickym
piiznaky a symptomy charakteristickymi pro syfilis.
Vzorky odebrané #hem casného stadia infekce
nemusi obsahovat detekovatelné hladiny protilatek.
Pokud je vysledek testu negativni a pddez na
infekci presto petrvava, odeberte druhy vzorek a
test opakujte za 2 -7 tydn

Pozitivni vysledek testu nerozliSuje mezi akutni
infekci a vyl€enou syfilis, jelikoz protilatky

v organismu fetrvavaji roky. Proto rize mit test
pozitivni vysledek, i kdyZz pacient nevykazuje
typické giznaky onemocini.

Rovnsz test nerozliSuje meziiznymi stadii syfilis.
Vysledky testu se musi hodnotit spolu s dalSimi
Udaji a nalezy, které ma lékh dispozici. Pokud je
vysledek testu negativni a pacient je pddBzna
syfilis, musi se provést dalSi testy.

Oznateni:
Vyswvétlivky k pouzitym symbaim viz ISO 15223
nebo @islusné narodni normy.
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