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Sifilio greitasis testas
Katalogo numeris: RAPG-SPH-002

RINKINIO APRASYMAS

Biopanda Sifilio greitasis testas kokybiskai nustato ar kraujo,
plazmos, serumo méginiuose yra Treponema Pallidum (TP)
antikiiny 1gG ir 1gM, kad padéty diagnozuoti Sifilj. Sis testas
taikomas Soninio srauto imunochromatografijai ir skirtas
profesionaliam in vitro diagnostikos naudojimui.

PRINCIPAS

Biopanda Sifilio greitojo testo kaseté yra kokybinis membraninis
imunologinis tyrimas, skirtas TP antikinams (IgG ir I1gM) aptikti
kraujyje, serume ar plazmoje. Siame tyrime rekombinantinis sifilio
antigenas imobilizuojamas kesetés tyrimo linijos srityje. ]déjus
méginj | meéginio Sulinélj, jis reaguoja su sifilio antigenu
padengtomis dalelémis. Sis misinys chromatografiskai migruoja
per visa bandymo laikg ir saveikauja su imobilizuotu sifilio
antigenu. Dvigubo antigeno tyrimo formatas gali aptikti ir IgG, ir
IgM meéginiuose. Jei méginyje yra TP antiklny, tyrimo linijos srityje
atsiras spalvota linija, nurodanti teigiama rezultata. Jei méginyje
néra TP antikliny, Sioje srityje neatsiras spalvota linija, nurodanti
neigiama rezultata. Kontrolinés linijos srityje visada bus rodoma
spalvota linija, nurodanti, kad buvo pridétas tinkamas méginio
tdris ir jvyyko membranos pasalinimas.

RINKIN] SUDARO
e 20 x folijoje jpakuoty kaseciy su sausikliais, vienkartiniy
pipeciy.

e 1 x buferio mégintuvélis
e  1xinstrukcija

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Testas turi buti saugomas 2—30 °C temperaturoje; testg galima

naudoti iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant sandariy folijos

maiseliy.

ATSARGUMO PRIEMONES

Norédami pasiekti geriausiy rezultaty, vadovaukités Siomis

instrukcijomis:

e Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai. Nenaudokite
testo, jei baigési ant pakuotés nurodytas tinkamumo naudoti
terminas.

e Nenaudokite testo, jei folijos maiselis yra pazeistas.

e Su visais méginiais elkités taip, lyg juose baty infekcijos sukéléjy.
Laikykités nustatyty atsargumo dél mikrobiologiniy pavojy
proceddry ir standartiniy tinkamo éminiy utilizavimo
rekomendacijy.

e Tirdami méginius, dévékite apsauginius drabuZius, pavyzdZiui,
laboratorinius chalatus, muavékite vienkartines pirstines ir

naudokite akiy apsaugines priemones.

e Naudotos tyrimo medziagos turi bti utilizuotos laikantis vietiniy

reikalavimy.
e Drégmeé ir temperatdra gali neigiamai paveikti rezultatus.

MEGINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Biopanda Sifilio greitasis testas yra skirtas naudoti tik tiriant
Zmogaus kraujo (i$ venos punkcijos ar pirsto), kraujo serumo arba

plazmos méginius.
o Paimkite kraujo méginius iS pirsto :
e Nuplaukite paciento rankas su muilu ir Siltu vandeniu arba
nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu ir leiskite iSdziGti.
e Masazuokite plastakg, neliesdami ddrio vietos, braukite
plastaka Zemyn vidurio ar bevardzio pirsto galiuko link.

Steriliu lancetu pradurkite odg, pirmajj kraujo lasg nuvalykite.

C€

o Svelniai patrinkite ranka nuo rieso delnu link pirsto, kad ant
ddrio vietos susidaryty apvalus kraujo lasas..

¢ | testg patalpinkite kraujo méginj, naudodami vienkartine
pipete:

e Vienkartinés pipetés galg prilieskite prie kraujo, kol jis
prisipildys iki mazdaug 80 pl. Venkite oro burbuliuky.

e Paimkite uZ vienkartinés pipetés placiosios dalies ir
suspauskite, kad visas kraujas patekty j tiriamosios kasetés
meéginio sritj (S).

o | testg patalpinkite pirsto kraujo laso mégini, kabantj ant pirsto:

e Laikykite paciento pirsta taip, kad kraujo lasas baty tiesiai
virs tiriamosios kasetés.

e Leiskite 2 kraujo lasams nukristi j tiriamosios kasetés
meéginio srities centra arba pajudinkite paciento pirsta taip,
kad kabantis kraujo lasas paliesty meéginio srities centra.
Venkite liesti pirstu méginio sritj.

Kuo greiCiau atskirkite seruma arba plazma nuo kraujo, kad
iSvengtuméte hemolizés Naudokite tik skaidrius nehemolizuotus
méginius.
Tyrimas turi bati atliktas i$ karto po méginiy paémimo. Nepalikite
meéginiy kambario temperatiroje ilga laika. Serumo ir plazmos
meéginiai gali bati laikomi 2-8°C iki 3 dieny. llgalaikiam
saugojimui méginius reikia laikyti Zemesnéje nei -20°C
temperatdroje. Jei tyrimas turi bati atliktas per 2 dienas nuo
méginio paémimo, kraujas, paimtas, atliekant venos punkcija,
turi bati laikomas 2-8°C temperatlroje. Neuzsaldykite kraujo
méginiy. Kraujas, paimtas i$ pirsto, turi bati tiriamas nedelsiant.
e Pries atlikdami tyrimus, paSildykite meéginj iki kambario
temperatdros. Pries atliekant tyrimus, méginiai turi bati visiskai
atsildyti ir gerai iSmaisyti. Méginiy negalima pakartotinai
uzsaldyti ir vél atsildyti.
e Jei méginiai bus siunc¢iami, jie turi bati supakuoti, laikantis
vietiniy taisykliy, reglamentuojanciy etiologiniy veiksniy
transportavima.

TYRIMO PROCEDURA

1.Prie§ tirdami, méginiai turi pasiekti kambario temperatira.
ISimkite tyrimo kasete iS sandaraus maiselio ir kuo greiciau
panaudokite.

2.Padékite tyrimo kasete ant lygaus ir Svaraus pavirsiaus.
Serumo ir plazmos méginiai: Laikykite lasintuvg vertikaliai ir
jpilkite 1 la33 serumo arba plazmos (maZdaug 40 pl) | méginio
surinkimo vieta, tada jlasinkite 1 lasa buferinio tirpalo (mazdaug
40 wl), ir jjunkite laikmatj, zr. toliau pateikta iliustracija.
Veninio kraujo punktiiros méginiai: Laikykite laSintuva
vertikaliai ir jpilkite 2 laSus (mazdaug 80 pl) j méginio surinkimo
vieta, tada jlasinkite 1 lasa buferinio tirpalo (maZdaug 40 pl), ir
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jjunkite laikmatj.

Kraujo méginiai i$ pirsto:

Noredami naudoti vienkartine pipete: uzpildykite vienkartine
pipete krauju i$ pirSto dario (maZdaug 80 pl) j tyrimo kasetés
meéginio srit], tada jlasinkite 1 lasa buferinio tirpalo (maZdaug 40
ul) ir jjunkite laikmatj.

Norédami tyrimq atlikti su kabanciais kraujo lasais is pirsto ddrio:
Leiskite 2 kabantiems kraujo lasams i$ pirsto (mazdaug 80 pl) j
tiriamosios kasetés méginio sritj, tada jlasinkite 1 lasg buferinio
tirpalo (mazdaug 40 pl) ir jjunkite laikmatj. Palaukite, kol
kontrolinéje (C) ir tiriamojoje srityje bus spalvota linija (jei
teigiama). Vertinkite rezultatus po 5 minuciy. Rezultaty
nevertinkite po 20 minuciy.
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TESTO REZULTATAI

TEIGIAMAS:* Pasirodo dvi spalvotos linijos. Viena jy yra
kontroliniame regione (C), o kita turéty buti testo regione (T).
*PASTABA: Spalvos intensyvumas tyrimo linijos srityje (T) skirsis
nuo méginyje esanciy TP antikliny koncentracijos. Todél, betkoks
spalvos intensyvumas tyrimo linijos srityje (T) turéty bati laikomas
teigiamu.

NEIGIAMAS: Kontrolinés linijos srityje (T) pasirodo viena spalvota
linija. Jeigu atsiranda tik kontroliné linija, be jokios linijos testo
regione, tai reiskia kad rezultatas yra neigiamas.

NEVERTINAMAS: Kontroliné linija nepasirodo. Jei kontroliné linija

C C C C C
T T T T T

Positive Negative Invalid
neatsiranda jokiame teste, nepaisant ar testo linija yra ar jos néra,
tai reiskia kad rezultatai negali bati vertinami ir tyrimui reikia
panaudoti kitg testa.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

1.Biopanda Tuberkuliozés greitasis testas skirtas tik in vitro
diagnostikai. Testas turi bdti naudojamas anti-TB antikiinams
nustatyti tik i§ bendrojo kraujo, serumo arba plazmos méginiy. Siuo
kokybiniu testu negalima nustatyti nei kiekybinés vertés, nei anti-TB
antikiny koncentracijos padidéjimo.

2.Biopanda Syphilis greitasis testas nurodo tik anti-TB antikiny
buvima méginyje ir negali biti naudojamas kaip vienintelis kriterijus
aktyviajai Syphilis diagnozei.

3.Kaip ir su visais diagnostikos testais, visi rezultatai turi bati
interpretuojami kartu su kita klinikine informacija turima i$
gydytojo.

rekomenduojama atlikti papildoma tyrima kitais klinikiniais
metodais. Neigiamas rezultatas niekada neatmeta galimybés
uzsikrésti TP infekcija.

PATVIRTINIMO TYRIMAI

Jautrumas ir specifiSkumas
The Biopanda Syphilis greitasis testas teisingai nustaté atlikimo
vietos pavyzdZius ir buvo lyginamas su komerciniu TPPA sifilio
tyrimu, naudojant klinikinius meéginius. Rezultatai rodo, kad
santykinis Biopanda Syphilis greitojos testo jautrumas yra >99.9%
ir santykinis specifiskumas yra 99.7%.

Metodas TPPA Bendras
. . Rezultatai | Teigiamas | Neigiamas rezultatas
Biopanda Syphilis —
greitasis testas Teigiamas 200 1 201
Neigiamas 0 319 319
Bendras rezultatas 200 320 520

Santykinis jautrumas: >99.9% (95%CI*: 99.4%-100%)

C€

Santykinis specifiskumas: 99.7% (95%CI*: 98.3%-100%)
Tikslumas: 99.8% (95%Cl*: 98.9%-100%)
*Pasitikéjimo intervalas
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Dékojame, kad nupirkote Biopand’os Tuberkuliozés kokybini greitojo testo rinkinj.
Prasome atidziai perskaityti instrukcijos lapelj pries naudojimg tam, kad uZtikrinty
tinkamg naudojimg.
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