Kod 3600
200 testov

Skladuijte pri 2 - 8°C

Reagenty pre stanovenie TPHA
Vyhradne na in vitro vyuzitie v klinickom laboratoriu

PRINCIP METODY

Protilatky pritomné v fudskom sére reaguju s Treponemou
pallidum za vzniku aglutinacie vtacich erytrocytov
senzibilizovanych antigénovym extraktom Treponemy
pallidum. "2

ZLOZENIE

A. Senzibilizované bunky. 15ml. Stabilizovana suspenzia
vtadich erytrocytov senzibilizovana antigénom T.pallidum,
azid sodny 0,95g/I

B. Kontrolné bunky. 15ml. Stabilizovana suspenzia
vtacich erytrocytov, azid sodny 0,959/

C-. Negativna kontrola. 1ml. Sérum, azid sodny 0,959/l

C+ Pozitivna kontrola. 1ml. Imunizované zvieracie sérum,
azid sodny 0,95 g/L

D. Reagent. 40ml. Fosfatovy pufer, pH 7,2, extrakt z
T.pallidum (Reiter), azid sodny 0,959/l

SKLADOVANIE
Skladujte pri 2 — 8°C.
Reagent, bunky a kontroly su stabilné do datumu uvedeného na
Stitku v pripade, Ze su skladované uzatvorené a je zabranené
kontaminacii v priebehu ich pouzivania.

Priznaky zhorsenia kvality :
» Reagent a kontroly : pritomnost €astic
» Bunky : viditelna aglutinacia vo flasticke

PRIPRAVA REAGENCII
A. Senzibilizované bunky a B. Kontrolné bunky. Flasti¢ku
dbkladne mieSajte, az kym dosiahnete homogénnu suspenziu.
(Poznamka 1).
Reagenty a kontroly su pripravené k priamemu pouZitiu.

PRIDAVNE 'ZARIADENIA
» Mikrotitraéné dosticky s prehlbenym dnom ( tvar U).

VZORKY
Sérum odobrané Standardnym spdsobom. Stabilné 2 dni pri
2 — 8°C. Vzorku nariedte v pomere 1/20 reagentom D.
Jedenkrat nariedené vzorky su stabilné 1 der pri 2 — 8°C. Na
titraciu pozitivnych vzoriek nariedte vzorky dvojkovym radom a
zacnite s riedenim 1/20.

POSTUP
1. Vytemperujte reagenty a vzorky na izbovu teplotu.

2. Pipetujte duplicitne do dvoch roznych jamiek na
mikrotitraCnej dostiCke 25ul z kazdej nariedenej vzorky ,
pozitivnej kontroly (C+) a negativnej kontroly (C-)
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3. Do jedneho duplikatu z kazdej vzorky alebo kontroly
pridajte 75ul senzibilizovanych buniek (A) a do druhého
duplikatu pridajte 75pl kontrolnych buniek (B).

4. MieSajte obsah dosticky jemnym poklepavanim na jej
okraj.

5. Doéti¢ku zakryte a inkubujte 1 hodinu pri izbovej teplote.
(15-30°C).

ODCITANIE
Preskumaijte pritomnost’ a typ viditelnej zrazeniny. Vzdy
porovnavajte vzhl'ad zrazeniny v jamke so senzibilizovanymi
bunkami a v jamke s kontrolnymi bunkami.
Vysledok hodnotte podla nasledujucich kritérii :

Stupen aglutinacie Odcitanie Vysledok
Jemné zhluky buniek 4+ Pozitivny
pokryvajuce celé dno jamky
Jemné zhluky buniek Eiasto¢ne 3+ Pozitivny
pokryvajuce dno jamky
Jemné zhluky buniek ohrani¢ené 2+ Pozitivny
¢ervenym kruhom buniek.

Jemné zhluky buniek ohrani¢ené 1+ Pozitivny
slabym ¢ervenym kruhom

buniek.

Zhluk buniek s malym otvorom v * Hrani¢ny
strede.

Kompaktny zhluk buniek niekedy - Negativny
s malym otvorom v strede.

KONTROLA KVALITY
Pozitivna (C+) a negativna kontrola (C-) by mala byt testovana
spolo¢ne so vzorkou pacienta, aby bolo verifikované spravne
prevedenie testu.
Pozitivna kontrola (C+) by mala vykazovat' jasne viditelnu
aglutinaciu so senzibilizovanymi bunkami (A), ale ziadnu s
kontrolnymi bunkami (B).
Negativna kontrola (C-) by nemala davat ziadnu aglutinaciu so
senzibilizovanymi bunkami ani s kontrolnymi bunkami.
Aglutinacia pozorovana u kontrolnych buniek (B) znamena
neSpecificku aglutinaciu a tato vzorka neméze byt testovana
touto supravou.
Kazdé laboratérium by si malo stanovit svoju vlastnu vnatornu
kontrolu kvality a postupy pre napravné jednanie v pripade, ze
kontroly nie su v toleranénom rozpati.

CHARAKTERISTIKA TESTU
» Falo$né vysledky : vysledky ziskané touto supravou
nevykazuju v porovnani s referenénymi reagentami vyznamné
rozdiely. Podrobnosti o metédach porovnavacej Studie su k
dispozicii na vyziadanie.
* TPHA pozitivhe vysledky mdzZu pretrvavat dlhy Casovy usek
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po tom, €o bola choroba prekonana, preto nevyuzivajte tento
test na posudenie reakcie na liecbu.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

Pritomnost protilatok proti T. Pallidum v analyzovanej vzorke
sltzi ako potvrdenie syfilis.*

Aj ked sa prilezitostne vyskytuju faloSne pozitivne vysledky

( napr. pri drogovej zavislosti, lepre, infekEnej mononukledze a
autoimunitnych chorobach), ich frekvancia je ovela nizSia v
porovnani s treponemalnymi testami. *

Klinicka diagn6za neméze byt stanovena na zaklade vysledkov

jediného testu, musi byt posudena na zaklade klinickych i
laboratérnych udajov.

POZNAMKY
1. Frasti¢ky skladujte vo zvislej polohe, pretoze skladovanie
vo vodorovnej polohe mdze viest k tvorbe bunkovych
zhlukov.
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UPOZORNENIE
Slovensky preklad k 22.7.2016.
Vzhladom k moznej inovacii vyrobku sa odporuca
prekontrolovat slovensky preklad s originalnym pribalovym
letdkom tak, Ze sa porovnaju identifikacné €isla uvedené v
zapati. Originalny navod najdete v suprave a na internetovej
adrese www.biosystems-sa.com.
Slovensky navod je k dispozicii na www.jktrading.cz.

Vyhradny distributor:
CR : JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760

SK : JK-Trading spol.s.r.o., Mecikova 30, 841 07 Bratislava,
tel.: + 421 264 774 591
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V pripade mimoriadnych udalosti:

CR : Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika

pracovniho lékarstvi VFN a . LF UK,

tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK : Toxikologické informaéné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166

slovensky preklad 07/2016/VE

Quality System certified according to
EN ISO 13485 and EN 1SO 9001 standards


http://www.biosystems-sa.com/

