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Vyrobce
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Diagnostické Iékaiské zafizeni In Vitro
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Podivejte se na pokyny pro pouzivani
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Omezeni teploty

Biologické nebezpedi
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\5/ Obsah dostate€ny pro <n> testl
Konjugat (Conjugate) 100x
CONTROL |-| Kontrolni vzorek - (Control -)
Kontrolni vzorek + (Control +)
SAMP DIL Roztok pro fedéni vzorku (Sample Diluent)
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Roztok na zastaveni inkubace (Stop Solution)
STRIPS Prouzky

| SUBS|BCIP/NBT| Substrat BCIP/NBT (Substrate BCIP/NBT)

| WASH SOLN | 5x | Promyvaci roztok (Wash Solution) 5x
nebezpecli

Varovani

Line ImmunoAssay

Pouziti

INNO-LIA™ Syphilis Score je metoda Line ImmunoAssay pro konfirmaci
protilatek proti Treponema pallidum v lidském séru nebo plazme. Je urCen jako
doplnkovy test na vzorcich, u kterych bylo zjisténo, ze jsou anti-Treponema
pallidum reaktivni pfi screeningovych testech.

Princip testu

Na nylonové membrané na plastikovém prouzku jsou navazany na presné
lince tfi rekombinantni proteiny (TpN47, TpN17, TpN15) a jeden synteticky
peptid (TmpA)

K témto liniim jsou pfidany 4 kontrolni linie kontrola pozadi, 3+ pozitivni
kontrola (lg proti lidskému 1g), ktery je také pouzit jako kontrola pfidani vzorku;
1+ pozitivni kontrola (lidsky 1gG); a +/- cut-off kontrola IgG. INNO-LIA Syphillis
Score je zalozen na principu enzymové immunoassay (EIA).

Testovany vzorek se inkubuje ve testovacim Zlabku spolu s testovacim
prouzkem (stripem). Specifické protilatky proti T. pallidum, pokud jsou
pfitomné v séru, se navazou na prislusné linie antigenu na prouzku. Nasledné
se pfida konjugat — kozi anti-lidsky 1gG oznaceny alkalickou fosfatazou a ten
se navaze na predtim vytvoreny syfilis-komplex antigen-protilatka. Inkubace
enzymovym substratem (BCIP/NBT) vytvafi hnédou barvu odpovidajici
intenzitou mnozstvi specifickych protilatek pfitomnych ve vzorku na
jednotlivych liniich. Vyvoj barvy se zastavi kyselinou sirovou V pfipadé, ze
vzorek neobsahuje specifické protilatky proti T. pallidum objevi se pouze slaba
linie pozadi.

Reagencie
Popis, priprava pro pouZiti a doporucené podminky uchovavani

- Pokud jsou uchovavany pfi 2—8 °C, oteviené nebo neoteviené, viechna
Cinidla jsou stabilni do doby expirace. VSechna Cinidla chrarnte pfed mrazem.
Nepouzivejte soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti.

- VSechna Cinidla a plastové zkumavky obsahujici testovaci prouzky musi byt
vyjmuty z krabice a vytemperovany na pokojovou teplotu (18-25 °C) 60 minut
pfed pouzitim. Ihned po pouziti musi byt vraceny do chladnicky (2—-8 °C).

- Zmeény fyzikalniho vzhledu soupravy €inidel mohou znamenat nestabilitu
nebo poskozeni.
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Dodavana cinidla:

Slozka

Mnozstvi

Ref.

Prouzky 20

(Stripy)

Roztok pro fedéni
vzorku

(Sample Diluent)

30 ml

Konjugat k pouziti 45 ml
(Ready-to-use

Conjugate)

Negativni kontrola 0,12 ml

(Negative Control)
Pozitivni kontrola 0,12 ml
(Positive Control)
Substrat pro pouziti 45 ml
(Ready-to-use

Substrate)

Roztok na zastaveni 45 ml

(Stop Solution)

Promyvaci roztok
(Wash Solution)

45 ml

Inkubacni tac
Prilnaveé zatky
Zaznamy dat
InterpretacCni karta

57332

57344

57301

57307

57340

57302

57303

57299

Popis
Obsahuje 20 testovacich prouzkd INNO-LIA
Syphilis navazanymi antigeny

Obsahuje fosfore¢nanovy pufr kddovany
barvou (zelena) obsahuijici chlorid sodny,
detergent, hovéziho protein jako stabilizator a
0,3% chloracetamid (CAA) jako konzervacni
latku.

Obsahuje barvou kédované (Cervené) kozi
anti- lidské IgG znacené alkalickou fosfatazou
v Tris pufru obsahujicim hovézi stabilizatory,
detergent a 0,01% methylisothiazolon
(MIT)/<0,1% CAA jako konzervans.

Obsahuje zakladni matrici lidského plvodu

s 0,01% methylisothizolonem (MIT)/0,1% CAA
jako konzervacni latkou.

Obsahuje inaktivované lidské sérum
obsahujici protilatky proti HCV a 0,01%
MIT/<0,1% CAA jako konzervans.

Obsahujici 5-bromo-4-chloro-3-indolyl
fosfat/nitroblue tetrazolium

v dimethylformamidu, 0,01% MIT/<0,1% CAA
jako konzervans.

Obsahujici 0,1 mol/l kyseliny sirové.

Obsahujici barvou kddovany (modrou) Tris
pufr obsahuijici chlorid sodny, detergent a
0,02% bromo-nitro-dioxan jako konzervacni
latku, 5x nafedény destilovanou vodou.
Naredény promyvaci roztok je stabilni po 2
tydny, pokud se uchovava pfi 2 — 8 °C.
Kazdy s 11 zlabky.

ke skladovani vyvinutych prouzku.
K identifikaci linii reagujiciho antigenu.

Potrebny material, ktery neni sou€asti soupravy
- Destilovana nebo deionizovana voda.

- Rukavice na 1 pouziti

- Presné pipety s jednorazovymi SpiCkami schopné davkovat 10 ul, 20-200 ul

a 200 - 1000 pl

- Orbitalni tfepacka nebo vykyvna tfepacka (viz Pokyny pro inkubaci).
- Vortex (Vifivy mixér) nebo ekvivalent.
- Odmérné valce: 10, 25, 50 a 100 ml

- pinzetu pro praci se stripy

- Casova¢ (1hodina nastavitelny po 1 minuté&)

© Fujirebio Europe N.V.
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- Volitelné:
e Vakuova odsavacka, s 5% roztokem chlornanu sodného.
e Davkovaci pipety s lahvickami pro jedno pouziti k pfidani diluentu
vzorku, konjugatu, substratu, roztoku na zastaveni inkubace a
promyvaciho roztoku.

Bezpecénost a zivotni prostredi

V bezpecnostnim listu (Safety Data Sheet -SDS) a na nalepce na vyrobku
naleznete informace o potencialné nebezpecénych slozkach. Posledni verze
bezpeénostniho listu je k dispozici na webovych strankach www.fujirebio-
europe.com.

Varovani SAMP DIL
Obsahuje 2—Chloroacetamid
@ H317 P261 P280 P302+P352 P333+P313 P362+P364
SUBS [BCIP/NBT| 100x
Nebezpeci Obsahuje N,N-Dimethylformamid
H360D
P280 P201 P308+P313 P303+P361+P353 P305+P351+P338
Rizikové udaje:
H317 Muze zpusobit alergickou kozni reakci
H360D Muze poSkodit nenarozené dité
Preventivni udaje
P201 VyZaduje zvlastni instrukce pfed pouzitim.
P261 Zabrante vdechnuti mlhy/pary/aerosolu.
P280 Pouzivejte vhodné ochranné rukavice
P302+P352 PRI STYKU S KUZi: Omylte vét§im mnozZstvim vody.

P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZi (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované
Casti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kiuzi vodou [nebo
osprchuijte].

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCIi: N&kolik minut opatrné vyplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni Co¢ky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout
shadno. Pokracujte ve vyplachovani

P308+P313 V pfipadé kontaktu nebo vystaveni: Kontaktujte Iékafe

P333+P313 V pfipadé podrazdéni kuze kontaktujte lékare

P362+P364 Kontaminovany odév sviéknéte a prfed opétovnym pouzitim
vyperte.

- Testovaci postup by mél provadét pouze odborné vyskoleny personal.

- Se vzorky, kontrolnimi vzorky pozitivnimi (Positive Control) a kontrolnimi vzorky
negativnimi (Negative Control) by se mélo vZdy zachazet jako s potencialné
infekCnimi.

- Pozitivni kontrola a negativni kontroly byly shledany negativni na anti-HIV-1/HIV/2,
anti-HCV a HBsAg; nicméné zadna testovaci metoda nemulze nabidnout jistotu, ze
vyrobky z krve nebudou pfenaset infekéni agens. Proto by vSechny slozky krve a

© Fujirebio Europe N.V.
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biologické materialy mély byt povazovany za potencialné infekéni a mélo by s nimi
tak zachazet.
- VS8echny slozky krve a biologické materialy musi byt likvidovany v souladu se
stanovenymi bezpecnostnimi postupy.
e V autoklavu po dobu nejméné 15 minut pfi 121 °C.
e Spalenim spotfebniho materialu.
e Smisenim kapalnych odpadud s chlornanem sodnym tak, aby vysledna
koncentrace byla + 1% chlornan sodny. Pfed likvidaci se necha stat pfes noc.
UPOZORNENI: Tekuty odpad, ktery obsahuje kyselinu pfed pfidanim
chlornanu sodného zneutralizujte
- Je nezbytné pouzivat osobni ochranné prostredky: rukavice a ochranné bryle pfi
manipulaci s nebezpecnymi nebo infek&nimi €inidly.
- S odpady by mélo byt manipulovano v souladu s pokyny instituce pro nakladani s
odpady. Mély by byt dodrzovany vSechny federalni, statni a mistni predpisy o
Zivotnim prostredi.

Vzorky (odbér a zpracovani)

- INNO-LIA Syphilis Score je urCena pro testovani z lidského séra nebo plazmy.

- Opakované (vice nez 3x) zmrazeni a rozmrazeni vzorki maze zpUsobit chybu
vysledku.

- Pred uskladnénim by mély byt sérum nebo plazma odstfedénim oddéleny od
krevni srazeniny nebo od krevnich bunék.

- Vzorky skladujte pfi teploté 2 - 8 °C. Pro skladovani delSi nez jeden tyden, je
nutno vzorky zmrazit pfi teploté -20 °C nebo nizsi.

- Nepouzivejte teplem oSetfené vzorky

Poznamky a upozornéni

- Nemichejte Cinidla s rGznymi Cisly Sarze.

- Zmrazena Cinidla, napfiklad skladovana prilis blizko chladiciho zafizeni, mohou
zapficinit chybné vysledky!

- Zabrante mikrobialni kontaminaci Cinidel.

- Ujistéte se, Ze pfed pouzitim jsou vzorky a kontrolni vzorky homogenni.

- Nedotykejte se membrany prouzku. S prouzky manipulujte vzdy plastovou
pinzetou.

- Pro kazdy vzorek pouzijte novou SpiCku pipety.

- Ujistéte se, Ze testovaci prouzky jsou umistény do zlabku membranou
nahoru.

- VS8echny kroky inkubace by mély byt provadény na tfepacce s orbitalnim
pohybem nebo na tfepacce s vykyvnym pohybem (tfepacka s vykyvnym
pohybem se pouzijte pouze pro inkubaci pfes noc). Prelévani roztoku
pres prouzky je dulezité pro dosazeni vybarveni linie a maximalni citlivosti.
Bé&hem trepani by mel byt povrch prouzku upiné ponoreny.

- ZIabky musi byt zakryty pfilnavou folii, aby se zabranilo vysouseni prouzku
béhem nocni inkubace vzorku.

- Nepouzité i vyvinuté prouzky by mély uchovavany mimo silné svétlo a teplo.

- Tato souprava by méla byt pouzivana pouze osobami vySkolenymi v klinické
laboratorni praxi.

© Fujirebio Europe N.V.
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- Opakované pouzivani prouzkl nebo zlabku bude vést k chybnym vysledkdm.
- Rezani prouzkl bude mit za nasledek chybnou interpretaci vysledku.

Manualni pracovni postup

Prosim, pfed provedenim testu si pre¢téte poznamky a navrhovana opatreni.

1.  Pripravte potfebné mnozstvi testovacich misek,

2. Pro kazdy béh by mély byt zarazeny pozitivni a negativni kontrolni vzorky

jako interni kontroly kvality,

Oznacte testovaci Zlabky pro kontroly i vzorky do zasobniku.

Ujistéte se, Ze nemuze dochazet ke zkfizené kontaminaci jednotlivych

vzorkl do ostatnich zlabku a kapaliny se nemohly prelivat béhem

manualniho postupu.

Pridejte 1 ml roztoku pro redéni vzorku do kazdého Zlabku.

Pridejte 10 ul vzorku nebo kontroly do odpovidajicich zlabku.

Vyjméte ze zkumavky potiebné mnozstvi testovacich prouzki a pfidejte

jeden do kazdého z testovacich zlabku. Testovaci prouzek umistéte pomoci

pinzety do misky stranou membrany smérem vzharu. PROUZKY MUSI BYT

ZCELA PONORENY.

8.  Zlabky zakryjte pfilnavou folii (viz poznamky a opatfeni). Inkubujte vzorky
na vibra¢ni trepaCce nebo na tfepacce s vykyvnym pohybem (viz pokyny pro
inkubaci) PRES NOC (16 £ 2 h) pfi pokojové teploté (18 - 25 °C).

POZNAMKA: P¥i odstranovani pfilnavé folie / krytu si poCinejte opatrné, aby
nedo$lo ke kontaminaci.

9. Promyjte kazdy prouzek 3krat (5 minut) 1 ml promyvaciho roztoku (Wash
Solution) (viz. Pokyny pro promyvani).

10. Pridejte 1 ml roztoku konjugatu do kazdého testovaciho Zlabku

11. Inkubujte s konjugatem na vibracni tfepacCce nebo na tfepacce s vykyvnym
pohybem a protfepavejte po dobu 30 minut pfi pokojové teploté (18-25°C).

12. Promyjte kazdy testovaci prouzek 3krat (5 minut) 1 ml promyvaciho
roztoku (viz. Pokyny pro promyvani).

13. PfFidejte 1 ml roztoku substratu do kazdého testovaciho zlabku.

14. Inkubujte se substratem na vibraCni tfepacku nebo na tfepaCku s vykyvnym
pohybem a protfepavejte po dobu 30 minut pfi pokojové teploté (18-25°C).

15. Odsajte tekutinu. Pridejte 1 ml roztoku na zastaveni reakce do kazdého
testovaciho zlabku.

16. Inkubujte s roztokem pro zastaveni inkubace na vibra¢ni tfepacce nebo na
trepacce s vykyvnym pohybem a protfepavejte po dobu 10 - 30 minut pfi
pokojove teploté (18 — 25 °C).

17. Odsajte roztok na zastaveni inkubace.

18. Vyjméte prouzky z testovacich misek a pomoci pinzety je umistéte stranou
membrany nahoru na savy papir. Jakmile prouzky zcela vyschnou, je mozné
vysledky odecitat. Pro urychleni procesu suseni umistéte prouzky na dobu
30 minut pfi teploté 37 °C do inkubatoru na suseni nebo prouzky fénujte po
dobu 1 minuty. Vyvinuté prouzky udrzi svou barvu pfi skladovani v temnoté.

W

NOo O
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Souhrn pracovniho postupu najdete v nasleduijici tabulce:

16-hodinovy postup inkubace vzorku | nazev

Sample diluent | 1 ml diluent vzorku
Specimen 10 ul vzorek

Controls 10 pl kontroly

LIA test strips 16-hours = 2 hours | LIA testovaci prouzky
Washing 1 ml/3 x 5 min promyvani

RTU* conjugate | 1 mI/30 min konjugat

Washing 1 ml/3 x 5 min promyvani

RTU* substrate | 1 mI/30 min substrat

Stop solution 1 ml/10 - 30 min zastavovaci roztok

e RTU je Ready-to -use (pfipravené k pouziti)
Pokyny pro promyvani

- Po inkubaci vzorku opatrné odstrarite pfilnavou folii.

- Kapalina se odsaje z misky pipetou, nejlépe pfipojenou k vakuové odsavacce, ktera
obsahuje 5% roztok chlornanu sodného v odpadni nadobé. Zasobnik drzte naklonény
tak, aby veskera kapalina stekla na jednu stranu Zlabku (na nepotaZenou plastovou
zadni ¢ast kazdého prouzku).

- Pridejte 1 ml zfFedéného promyvaciho roztoku do kazdého zlabku a promichejte na
vibracni tfepacce nebo tfepacce s vykyvnym pohybem. Doba protfepavani je
uvadéna v postupu testu.

- Opakuijte tyto kroky tolikrat, jak je uvedeno v postupu testu.

POZNAMKA:

* Nedovolte, aby prouzky mezi promyvacimi kroky uschly.

 Dejte pozor, aby odsavani nedos$lo k poSkozeni povrchu testovacich prouzk.

» Vzdy pouzivejte Cisté odsavaci zafizeni s dezinfekénim vlozkou, a zabrarite
kfizové kontaminaci.

e Ujistéte se, Ze cely prouzek je dukladné promyt celkovym ponofenim do
promyvaciho roztoku.

 \ pfipadé potfeby pfizplsobte rychlost trepacky nebo tfepacky s vykyvnym
pohybem. (Viz Pokyny pro inkubaci)

* VVyvarujte se rozstfikovani promyvaciho roztoku (Wash Solution) pfes okraje
Zlabka.

Pokyny pro inkubaci

- VS8echny kroky inkubace (vzorku, konjugatu, substratu, a roztoku na zastaveni
inkubace) a také kroky promyvani by mély byt provadény na vibracni tfepacce nebo
na tfepacce s vykyvnym pohybem (pouzijte tfepaku s vykyvnym pohybem pouze pro
no¢ni Inkubaci vzorku).

- P¥i krocich inkubace a promyvani by mél byt povrch prouzku zcela ponofen, s
membranou obracenou nahoru.

- VibracCni tfepacCka a tfepacka s vykyvnym pohybem by mél byt zajiStén volny pohyb
prouzkl (tam a zpét) ve zlabku, a pohyb tekutiny pfes prouzky bez preliti zlabk.

- Rychlost vibraéni tfrepacky nebo tfepacky s vykyvnym pohybem je rozhodujici pro
dosazeni zbarveni linii a maximalni citlivost.

Doporuceni pro orbitalni trepacku:
e Pramér kruhového pohybu by mél byt stejny nebo vy$si nez 13 mm

© Fujirebio Europe N.V.
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e Doporucena rychlost pro 13 mm kruhovy pohyb je 160 rpm (ota¢ek za minutu)
e Doporucena rychlost pro 24 mm kruhovy pohyb je 90 rpm (otacek za minutu)
Doporuceni pro trepacku s vykyvnym pohybem:

e doporucena rychlost je 34 rpm pro uhel 9°

Automatizace testu

Fujirebio-Europe N.N umoznuje automatizaci provadéni testu — nabizi pfistroje i
odpovidaijici protokoly (viz www.fujirebio-europe.com/automation).

Vysledky
Odecitani
Identita a umisténi antigend a kontrolnich vzorkl pokryvajicich prouzek je nasledujici:
£
c
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5
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2
o 52 <«
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Obrazek 1: Testovaci prouzek INNO-LIA Syphilis Score

Vysledky je mozné odecitat az poté, co jsou stripy zcela suché. Pro spravnou
interpretaci pouzijte odecitaci karticku. Jednotlivé linie ziskate po zarovnani kontrolni
linie 3+ na stripu s odpovidajici linii na odecCitaci karté.

Intenzita reakce se hodnoti od "-" az po "4" podle intenzity linii antigend oproti intenzité
kontrolnich linii:

Intenzita reakce linie antigenu (R) oproti kontrolni Hodnoceni

MenSi nez + R<#% -

Rovno + R=% *

Vétsi nez +, ale menSi nez nebo rovno 1+ +<R<1+ 1+

VyS&Si nez 1+, ale menSi nez 3+ 1+ <R <3+ 2+

Rovno 3+ R =3+ 3+

VysSi nez 3+ R >3+ 4+

Validace

Pred odecitanim vysledku je tfeba vyhodnotit kontrolni linie na kazdém stripu

s pfihlédnutim k nasledujicim kritériim:

Validace jednotlivého stripu / prouzku:

1. Kontrolni linie 1+ a +/- by mély byt viditelné stejné jako silna 3+;.

2. Intenzita zbarveni kontrolni linie 3+ musi byt vétsSi nez 1+ a ta vétsi nez +/-
3. Linie kontroly pozadi stripu je negativni
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Pokud je nasazena i pozitivni a negativni kontrola, méla by byt validita téchto testu
ovérena jesté pred hodnocenim vzorkd.

1. Pozitivni kontrola musi vykazovat reakci alespon 1+ na vSech liniich antigent .
2. Negativni kontrolni strip musi byt hodnocen jako negativni
(mensi nez +/- cut-off)linie pro vSechny antigeny syfilis.

POZNAMKA:

- Slabé pasy kontrolnich vzorku Ize sledovat u vzorku, které obsahuji vysoké hladiny
IgG (nad normalnim rozmezim IgG).

- Prouzek musi byt zcela vysu$en, aby nedo$lo k mylnému vykladu kvuli slabé
viditelnym pasum, které se objevi po pfidani roztoku na zastaveni inkubace.

- Nepokladejte papir na horni ¢ast prouzkl, dokud jsou vihké.

- 'V pfipadé neocekavanych vysledku nebo pokud je podezieni na chybu v postupu, je
tfeba test opakovat a do série zaclenit pozitivni a negativni kontrolni vzorek.

Interpretace vysledku

Rozsahlé studie ukazuiji, ze vysledky Ize interpretovat podle nasledujicich pravidel:
Vzorek je povazovan za NEGATIVNI pro protilatky Treponema pallidum, pokud:

- VSechny linie antigenu syfilis jsou negativni

- Pokud pouze jedina linie antigenu vykazuje uroven intenzity +/-

\V/zorek je povazovan za POZITIVNI pro protilatky Treponema pallidum, pokud:

- alespon 2 linie nebo vice vykazuji intenzitu +/- a vySsi

Vzorek je povazovan za NEURCITELNY/ indeterminate protilatky Treponema pallidum,
pokud:
- alespon jedna line vykazuje intenzitu 1+ nebo vyssi

Odecitani intenzity

Neni linie Izolovana linie dvé a vice liniis
jedna linie =+ Intenzita= 1+ Intenzity = +
Negativni Neuccity Pozitivni

Interpretacéni Software: LiRAS pro Infekéni onemocnéni

LiRAS pro Infek&ni onemocnéni je uréen pro pomoc pfi interpretaci vysledkd.
V pripadé zajmu kontaktujte lokalniho distributora.

Omezeni postupu

- Provadéci protokol se musi pfisné dodrzovat, aby SE ziskal optimalni vykon testu.

- Pokud ziskate neurcitelny vysledek, doporuCujeme opakovat test s dalSim vzorkem
pacienta za nékolik tydnu

- Negativni vysledek nezaruCuje, moznost vystaveni T. pallidum.

- Vzorky s jedinou linii +/- nebo vy3Si na NS3 mohou indikovat serokonverzi, proto jsou
hodnoceny jako neurcitelné / indeterminate.

-V pfipadé reaktivity na linii TmpA (bez ohledu na reaktivitu kontroly pozadi), je
mozné, Ze se jedna o nespecifickou reakci s nékterym typem protilatek proti
streptavidinu. Tudiz neni mozné vysledek interpretovat jak pozitivni na
protilatky proti Treponema pallidum. Doporucuje se vzorek pretestovat jinou
metodou.

- Pouziti zfedéného vzorku muze davat chybné vysledky.
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- Nékteré vzorky pacientl vykazuji stejnou reaktivitu vSech linii antigenu (nékdy i
s kontrolni linii pozadi) pfes cely strip tzv. bufferlines. Pokud je stejna intenzita i cut-
off hladiny (+/-) vysledky by mély byt interpretovany nasledovné:

o stejna reaktivita vSech linii antigenu (nékdy i v kombinaci s kontrolni linii
pozadi) mezi intenzitou cut-off hladiny (+/-) a 1+ se hodnoti jako NEVALIDNI a
doporucuje se pretestovani jinou metodou

o stejna reaktivita vdech linii antigenti pod cut-off je pokladana za NEGATIVNI
v pfipadé, Ze kontrolni linie pozadi je také pod cut-off hodnotou

e stejna reaktivita vSech linii antigend vy$Si nez 1+ je hodnocena jako
POZITIVNI v pfipad&, Ze kontrolni linie pozadi je pod cut-off.

PARAMETRY TESTU

Senzitivita /Citlivost

Interné bylo testovano 201 vzorku pozitivnich na syfilis pomoci INNO-LIA Syphilis Score
manualni metodou. VSechny vzorky vykazovaly pozitivni vysledek tj. 100% senzitivitu
(201/201)

Specificita

Darci krve

Celkem bylo interné analyzovano 300 vzorku darcu krve soupravou INNO LIA Syphilis
Score pfi pouziti manualniho protokolu. Po vstupnim testovani bylo 290 vzorku
hodnoceno jako negativni a 10 vzork( hodnoceno jako nestanovitelné, coz vede
ke specificité 96.7% (290/300).

Klinické a potencialné interferujici vzorky

Celkem bylo interné analyzovano 167 klinickych a potencialné interferujicich vzorkau.
VSechny az na jeden byly negativni. Tento vzorek byl pfetestovan v dubletu a byl
shledan dvakrat negativni. V tomto souboru testu byla specificita 99,4% (166/167) ale po
pretestovani 100%.

Reprodukovatelnost

Presnost testovani byla stanovena testovanim Ctyi syfilis-pozitivnich vzorka a
negativni a pozitivni kontroly 2ma operatory ve 2 bézich v tripletu. VSechny vzorky
vykazovaly identické vysledky.

Variabilita mezi Sarzemi byla stanovena testovanim 9 syfilis-pozitivnich vzorku
pomoci 3 souprav ruzné Sarze jednou pomoci manualniho postupu a jednou
pomoci Auto-LIA. Kazdy z 9 vzorku vykazoval identické kone&né vysledky napfic
Sarzemi.
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Ochranné znamky

INNO-LIA, LiRAS a Auto-LIA jsou obchodni znamky Fujirebio Europe N.V.,
registrované v US a jinych zemich.
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