ARCHITECT
Syphilis TP

Cititi modificarile subliniate: revizuite in februarie 2020.

Instructiunile de pe prospect trebuie urmate cu atentie. Certitudinea
rezultatelor testului nu poate fi garantata daca existd vreo abatere de
la instructiunile de pe prospect.

l DENUMIRE
ARCHITECT Syphilis TP

l DOMENIU DE UTILIZARE

Testul ARCHITECT Syphilis TP este un test de imunologie efectuat
prin metoda chemiluminiscentd cu microparticule (CMIA) pentru
detectia calitativa a anticorpilor la Treponema pallidum (TP) in serul
si plasma umana, inclusiv probe recoltate post-mortem (c&nd nu mai
exista ritm cardiac). Testul ARCHITECT Syphilis TP este conceput
pentru a fi utilizat ca ajutor in diagnosticul infectiei cu sifilis si ca
test de screening pentru a preveni transmiterea Treponema pallidum
la beneficiarii de sdnge, componente ale sangelui, celule, tesut si
organe.

B REZUMATUL SI EXPLICAREA TESTULUI

Sifilisul este cauzat de infectia cu bacteria TP care poate fi
transmisa congenital sau prin contact sexual. Boala poate evolua
intr-o faza latenta in care sifilisul este clinic nedetectabil. Testele
serologice (non-treponemice si treponemice specifice), pe langa
istoricul clinic al pacientilor, reprezinta in prezent principalele metode
pentru diagnosticarea si tratarea sifilisului.

H PRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURA

Testul ARCHITECT Syphilis TP este un test de imunologie in doi pasi
pentru detectia calitativa a anticorpilor la TP in serul sau plasma
umana utilizadnd tehnologia CMIA cu protocoale de testare flexibile,
denumita Chemiflex.

1. Proba, microparticulele acoperite cu antigeni TP recombinanti
(TpN15, TpN17 si TpN47) si diluentul pentru testare sunt
combinate. Anticorpii anti-TP prezenti in proba se leaga de
microparticulele acoperite cu TP.

2. Dupa spélare, IgG anti-uman marcat cu acridinium si conjugatul
IgM sunt adaugati la amestecul de reactie.

3. Dupa un alt ciclu de spalare, solutiile Pre-Trigger si Trigger sunt
adaugate la amestecul de reactie.

4. Reactia chemiluminiscenta rezultata este masurata in unitati
relative de lumina (RLU). Exista o relatie directa intre numarul
de anticorpi anti-TP din proba si RLU (unitati relative de lumina)
detectate de sistemul optic al ARCHITECT iSystem.

Prezenta sau absenta anticorpilor anti-TP in proba este determinata

prin compararea semnalului chemiluminiscent din reactie cu

semnalul cutoff determinat printr-o calibrare anterioarda ARCHITECT

Syphilis TP. Dacd semnalul chemiluminiscent din proba gste mai

mare decat sau egal cu semnalul cutoff, proba este gans| B
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Pentru informatii suplimentare cu privire la sistemul si tehnologia de
testare, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 3.

H REACTIVI

Continutul kit-ului

ARCHITECT Syphilis TP 8D06

NOTA: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile in toate
térile pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT iSystem. Va
rugdm contactati distribuitorul local.

8D06-32 8D06-42
W 100 500
1x4,1mL 1x16,3 mL
1x59mL 1x 26,3 mL
1x6,3mL 1 x 34,1 mL

Microparticule acoperite cu antigen TP

(E.coli, recombinant) in tampon HEPES cu detergent. Concentratie
minim&: 0,08% solide. Conservanti: azida de sodiu si alti agenti
antimicrobieni.

Conjugat murin anti-lgG/anti-lgM marcat cu acridinium
conjugat n solutie tampon MES cu proteina stabilizatoare (bovina).
Concentratia minim&: (anti-lgG) 26,6 ng/mL / (anti-IgM) 1,34 ng/mL.
Conservanti: azida de sodiu si alti agenti antimicrobieni.

Syphilis TP Assay Diluent ce contine tampon MES

cu detergent. Conservanti: ProClin 950 si alti agenti antimicrobieni.

Alti reactivi

[PRE-TRIGGER SOLUTION| 5|ytie Pre-Trigger ARCHITECT Solutie
continand 1,32% (w/v) peroxid de hidrogen.

Soluie Trigger ARCHITECT Solutie continand
0,35 N hidroxid de sodiu.

Solutie tampon de spélare ARCHITECT continand ser
fiziologic fosfat tamponat. Conservanti: agenti antimicrobieni.

Atentionari si masuri de precautie

L]
e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
Masuri de siguranta

ATENTIE: Acest produs necesitd manipularea serurilor umane. Este
recomandat ca toate materialele de origine umana sa fie considerate
potential infectioase si sa fie tratate in conformitate cu Standardul
OSHA privind agentii patogeni cu transmitere sanguina. Nivel de
biosiguranta 2 sau alte practici corespunzatoare de biosiguranta ar
trebui folosite pentru materiale care contin sau sunt suspectate ca ar
contine agenti infectiosi.?-



Urmatoarele atentiondri si masuri de precautie se aplica pentru:

[MICROPARTICLES | | [CONJUGATE |

ATENTIONARE: Contine polietilen glicol octilfenil eter
(Triton X-405) si azida de sodiu.

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

EUH032 in contact cu acizi degaja un gaz foarte
toxic.

Preventie

P264 Spalati-va bine mainile dupa utilizare.

P280 Purtati manusi de protectie /
imbracaminte de protectie /| echipament
de protectie a ochilor.

Reactie

P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face
cu usurintd. Continuati sa clatiti.

P337+P313 Dacid iritarea ochilor persista: consultati
medicul.

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform

reglementarilor locale.

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

ATENTIONARE: Contine polietilen glicol octilfenil eter
(Triton X-100) si metilizotiazolinona.

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Preventie

P261 Evitati sa inspirati aburul / vaporii /
spray-ul.

P264 Spalati-va bine mainile dupa utilizare.

pP272 Nu scoateti imbracamintea de lucru
contaminata in afara locului de munca.

P280 Purtati manusi de protectie /
imbracaminte de protectie / echipament
de protectie a ochilor.

Reactie

P305+P351+P338 iN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face
cu usurintd. Continuati sa clatiti.

P337+P313 Daca iritarea ochilor persista: consultati
medicul.

P302+P352 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spélati
cu multa apa.

P333+P313 in caz de iritare a pielii sau de eruptie
cutanata: consultati medicul.

P362+P364 Scoateti imbracamintea de lucru
contaminata si spélati-o inainte de
reutilizare.

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform

reglementarilor locale.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe
www.abbottdiagnostics.com sau contactati reprezentantul local in
legatura cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de sigurantd pe durata

functionarii sistemului, Consultati Manualul de operare a sistemelor

ARCHITECT, Sectiunea 8.

Manipularea reactivului

¢ Nu folositi kiturile de reactivi dupa data expirarii.

* Nu combinati reactivii din acelasi kit sau din kit-uri diferite.

e inainte de a incarca pentru prima data kitul de reactivi in
sistem, flaconul de microparticule trebuie sa fie amestecat
pentru a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat
n timpul transportului. Pentru instructiuni de amestecare a
microparticulelor, consultati sectiunea PROCEDURA, Procedura
de testare a acestui prospect.

e Septumurile TREBUIE sa fie utilizate pentru a preveni
evaporarea de reactiv si contaminarea si pentru a asigura
integritatea reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu
poate fi garantata in cazul in care septumurile nu sunt utilizate
in conformitate cu instructiunile din acest prospect.

* Pentru a evita contaminarea, purtati ménusi curate atunci
cand introduceti un septum pe un flacon de reactiv fara
capac.

e Dupa ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv
deschis, nu intoarceti flaconul deoarece acest lucru va
duce la scurgeri de reactiv si poate compromite rezultatele
testului.

e De-a lungul timpului, lichidele reziduale se pot usca pe
suprafata septumului. Acestea sunt, de obicei, saruri uscate
i nu au niciun efect asupra eficacitatii testului.

* La manipularea flacoanelor conjugate, schimbati manusile
care au intrat in contact cu ser sau plasma umana, intrucat
introducerea de IgG/IgM uman va avea ca rezultat un conjugat
neutralizat.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de siguranta privind

manipularea pe durata functionarii sistemului, consultati Manualul de

operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului
Atunci cand sunt manipulati si depozitati conform instructiunilor,
reactivii sunt stabili pana la data expirarii.

Temperatura
Temperaturd maxima Instructiuni suplimentare
depozitare depozitare  privind depozitarea
Nedeschis/ 2-8°C Pana Poate fi utilizat imediat

Deschis* la data dupa scoaterea din unitatea
expirarii de depozitare 2-8°C.
Depozitati in pozitie
verticala.
inaparat Temperatura 30 de zile A se arunca dupa 30 de

sistemului zile.
Pentru informatii privind
monitorizarea timpului
petrecut in aparat,
consultati Manualul de
operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 5.

Reactivii pot fi depozitati in interiorul sau in afara

ARCHITECT iSystem. in cazul in care reactivii sunt scosi din
sistem, depozitati-i la 2-8°C (cu septum si capace de schimb) in
pozitie verticald. Pentru reactivii depozitati in afara analizorului, este
recomandat ca acestia sa fie pastrati in tavitele si cutiile originale
pentru a ramane in pozitie verticala. in cazul in care flaconul de



microparticule nu raméane in pozitie verticala (cu un septum
instalat) in timpul de depozitare la rece in afara sistemului, kitul
de reactivi trebuie eliminat. Pentru informatii privind scoaterea
reactivilor din aparat, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 5.

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

Atunci cand o valoare a controlului este in afara intervalului
specificat, aceasta poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori
tehnice. Rezultatele testelor asociate nu sunt valide iar probele
trebuie retestate. Poate fi necesara recalibrarea testului. Pentru
informatii privind depanarea, consultati Manualul de operare a
sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 10.

B PROCEDURA DE INSTALARE

Fisierul se testare ARCHITECT Syphilis TP trebuie instalat pe
ARCHITECT iSystem de pe un CD-ROM de test ARCHITECT iSystem
nainte de efectuarea testului.

Pentru informatii detaliate privind instalarea figierului, vizualizarea si
editarea parametrilor de testare, consultati Manualul de operare a
sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 2.

Pentru informatii privind imprimarea parametrilor de testare,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 5.

Pentru o descriere detaliatd a procedurilor sistemului, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT.

B PRELEVAREA PROBELOR $I PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe

Tipuri de probe verificate ce pot fi folosite pentru acest test:

Tipuri de probe Tuburi de colectare

Ser
Tuburi cu separator de ser

Ser uman

Potasiu EDTA
Heparina de litiu
Heparina de sodiu
Citrat de sodiu
CPD

Plasma umana

e Alte tipuri de tuburi de colectare a probei nu au fost verificate
pentru acest test.

e Nu a fost stabilita performanta pentru utilizarea altor fluide
corporale in afard de ser si plasma.

* Anticoagulantii lichizi pot avea un efect de dilutie ce duce la
concentratii mai mici pentru probele individuale ale pacientilor.

e Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este
responsabilitatea operatorului sa se asigure ca sunt folosite tipuri
de probe corespunzatoare pentru efectuarea testului.

e A fost stabilitd performanta pentru utilizarea probelor de sange
cadaverice (probe prelevate post-mortem, in lipsa ritmului
cardiac), pentru detalii consultati sectiunea Testarea probelor
cadaverice.

Conditii privind proba

* Nu utilizati probe aflate in urméatoarele conditii:

* inactivate termic
e extrem de hemolizate (> 500 mg/dL hemoglobind)
e contaminare microbiana evidenta

* Pentru rezultate precise, probele de ser si plasméa nu trebuie s&
contin& fibrind, globule rosii sau alte impuritafi. Probele de ser de
la pacienti ce primesc terapie anticoagulanta sau trombolitica pot
contine fibrind din cauza formarii incomplete de cheaguri.

e Pentru a preveni contaminarea incrucisatd, se recomanda
utilizarea pipetelor sau varfurilor pentru pipete de unica folosinta.

Pregatirea pentru analiza

* Urmati instructiunile de procesare furnizate de producétor pentru
tuburile de colectare. Separarea gravitationald nu este suficienta
pentru pregatirea probei.

* Amestecati bine probele decongelate prin centrifugare la viteza
mic& sau prin intoarcere de 10 ori. Inspectati vizual probele.
Daca se observa depuneri sau stratificare, continuati s&
amestecati pana cand omogenizarea este vizibila.

e Pentru a asigura coerenta rezultatelor, probele trebuie sa fie
transferate intr-un tub de centrifugare si centrifugate la =10.000
RCF (forta centrifugala relativa) timp de 10 minute inainte de
testare in cazul in care
e contin fibrina, globule rosii sau alte impuritati,

e necesita teste repetate sau

e au fost congelate si decongelate.

Transferati proba clara intr-un recipient de recoltare sau un tub
secundar pentru testare.

e Probele centrifugate cu un strat lipidic in partea superioara
trebuie transferate intr-o cupa de proba sau intr-un tub secundar.
Trebuie sa aveti grija sa transferati numai proba, fara material
lipemic.

* Inspectati toate probele pentru a nu contine bule. indepértat,i
bulele cu ajutorul unui bat aplicator inainte de analiz&. Utilizati
un bat aplicator nou pentru fiecare proba pentru a preveni
contaminarea ncrucisata.

Depozitarea probelor

Temperatura Temperatura maxima
Tip proba depozitare depozitare
Ser Temperatura < 72 ore

ambianta

2-8°C < 7 zile
Plasma Temperatura < 72 ore

ambianta

2-8°C < 30 zile

Daca testarea va fi intarziatd, serul si plasma trebuie scoase din
cheag, globule rosii sau gel separator.
Evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.

Transportul probelor

e Ambalati si etichetati probele in conformitate cu prevederile
statale, federale si internationale referitoare la transportul
probelor clinice si al substantelor infectioase.

* Nu depasiti limitele de depozitare indicate mai sus.

Testarea probelor cadaverice de sange

e Performanta a fost stabilitd pentru utilizarea probelor cadaverice
de sénge (probe recoltate post-mortem, in absenta ritmului
cardiac) care au fost recoltate la cel mult 21,5 ore de la deces.
Performanta a fost stabilita utilizand 50 de probe de sange
cadaverice imbogatite si 50 de probe de sange cadaverice
neimbogatite. 7

e Testarea probelor cadaverice de la pacientii cu dilutie a plasmei
ca urmare a transfuziilor > 2000 mL de s&nge sau coloizi in
decurs de 48 de ore, sau > 2000 mL de cristaloizi in decurs de
1 ord (sau orice combinatie a acestora) inainte de recoltarea
probelor nu a fost validata.

* Urmati standardele generale si/sau reglementarile privind
recoltarea, depozitarea si manipularea.



e Urmati instructiunile de procesare furnizate de producator pentru
tuburile de colectare a serului sau plasmei. Dupa centrifugarea
initiala, transferati supernatantul intr-un tub de centrifugare
si centrifugati la 10.000 RCF (forta centrifugala relativa) timp
de 10 minute. Daca probele nu sunt procesate direct dupa
centrifugarea initiald, se recomandéa eliminarea supernatantului
din cheag, globule rosii sau gel separator pana la procesarea
ulterioara.

e Probele de sange cadaveric pot fi stocate pana la 7 zile la
temperaturi intre 2-8°C sau pana la 1 zi la temperaturi intre
15-30°C dupa colectare.

* Nu au fost observate diferente calitative intre probele cadaverice
de sénge (non-reactive sau reactive imbogatite) cand au fost
supuse la maximum 3 cicluri de congelare/decongelare. Cu toate
acestea, evitali ciclurile repetate de congelare/decongelare.

B PROCEDURA

Materiale furnizate
8D06 ARCHITECT Syphilis TP Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

* Fisierul de testare ARCHITECT Syphilis TP obtinut de pe
CD-ROM-ul ARCHITECT iSystem e-Assay care poate fi gasit pe
www.abbottdiagnostics.com.

e 8D06-04 ARCHITECT Syphilis TP Calibrator

e 8D06-13 ARCHITECT Syphilis TP Controls

e ARCHITECT Pre-Trigger Solution

e ARCHITECT Trigger Solution

e ARCHITECT Wash Buffer

e ARCHITECT Reaction Vessels

e ARCHITECT Sample Cups

e ARCHITECT Septum

e ARCHITECT Replacement Caps

* Pipete sau varfuri de pipeta (optional) pentru a dispensa
volumele specificate in fereastra ,pacient” sau ,control” de pe
ecran.

Pentru informatii privind materialele necesare pentru procedurile de

intretinere, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,

Sectiunea 9.

Procedura de testare
e inainte de a incarca pentru prima data kitul de reactivi in sistem,

flaconul de microparticule trebuie sa fie amestecat pentru a

resuspenda microparticulele care s-au sedimentat in timpul

transportului. Dupa ce microparticulele au fost incarcate pentru
prima datd, nu este necesara o amestecare suplimentara.

¢ Intoarceti flaconul de microparticule de 30 de ori.

e Examinati vizual flaconul pentru a va asigura ca
microparticulele sunt resuspendate. in cazul in care
microparticulele sunt inca depuse pe flacon, continuati
sa intoarceti flaconul pana cand microparticulele au fost
complet resuspendate.

¢ in cazul in care microparticulele nu sunt din nou in
suspensie, NU UTILIZATI. Contactati reprezentantul local
Abbott.

* Dupé ce microparticulele sunt din nou in suspensie, agezati
un septum pe flacon. Pentru instructiuni referitoare la
introducerea septumurilor pe flacoane, consultati sectiunea
Manipularea reactivului a acestui prospect.

e incarcati kitul de reactiv pe ARHITECT iSystem.

e Verificali daca toti reactivii necesari sunt prezenti.

* Asigurati-va ca septumurile sunt prezente pe toate
flacoanele de reactivi.

e Comandati calibrarea, daca este necesar.

® Pentru informatii privind comandarea calibrarilor, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 6.

e Comandati testele.

e Pentru informatii privind comandarea probelor si a
controalelor si pentru procedurile generale de operare,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 5.

e Volumul minim de proba este calculat de sistem si este imprimat
n raportul Listd de comenzi. Pentru a minimiza efectele
evaporarii, verificali daca exista o cantitate corespunzatoare in
cupa de proba fnainte de efectuarea testului.

Numarul maxim de probe identice din acelasi recipient de

recoltare: 10

e Prioritate:

Volumul probei pentru prima testare: 80 pL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din acelasi
recipient de recoltare: 30 pL

e < 3ore in aparat:

Volumul probei pentru prima testare: 150 pL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din acelasi
recipient de recoltare: 30 pL

e > 3 ore n aparat: Volumul necesar al probei suplimentare.
Pentru informatii privind evaporarea probelor si volumele
necesare, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 5.

e in cazul in care utilizeaza tuburi primare sau tuburi de
alicotare, utilizati indicatorul de proba pentru a va asigura ca
o cantitate suficientd de proba este prezenta.

* Pregatiti ARCHITECT Syphilis TP Calibrator si Controale.

* Amestecati calibrator(ii) si controalele prin intoarcerea
usoara a flaconului Tnainte de utilizare.

e Tineti flacoanele in pozitie vericala si repartizati volumele
recomandate in fiecare recipient de recoltare respectiv.

e Volume recomandate:
pentru fiecare calibrator: 5 picaturi
pentru fiecare control: 5 picaturi

e incarcati probele.

e Pentru informatii privind incércarea probelor in aparat,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 5.

e Apasati RUN (Pornire).

* Pentru informatii suplimentare cu privire la principiile de
functionare, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 3.

* Pentru o performantd optima, este important sa se efectueze
lucréari de intretinere de rutind, aga cum este descris in Manualul
de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 9. Efectuati
intretinerea mai frecvent atunci cand este necesar, in functie de
procedurile de laborator.

Proceduri de dilutie a probelor
Probele nu pot fi diluate pentru testul ARCHITECT Syphilis TP.

Calibrarea

* Testati Calibratorul 1 in repetéari a céate trei. Calibratorul trebuie
incarcat cu prioritate.

O singura proba pentru fiecare nivel de control trebuie
testatd pentru a evalua calibrarea testului. Asigurati-va ca
valorile testului pentru control sunt in intervalele specificate in
respectivul prospect al controlului.

e (Odata ce o calibrare ARCHITECT Syphilis TP este acceptata
si stocatd, toate probele ulterioare pot fi testate fara calibrare
suplimentard, cu exceptia cazului in care:

e Se utilizeaza un kit de reactiv cu un numar nou de lot sau
e Controalele nu se incadreaza in interval.



e Pentru informatii detaliate privind efectuarea calibrarii testului,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 6.

Proceduri control de calitate

Cerinta controlului recomandat& pentru testul ARCHITECT Syphilis
TP este ca o singura proba pentru fiecare nivel de control sa fie
testatd o data la fiecare 24 de ore in fiecare zi de utilizare. in

cazul in care procedurile pentru controlul de calitate din laboratorul
dumneavoastra impun utilizarea mai frecventd a controalelor pentru a
verifica rezultatele testelor, urmati procedurile specifice laboratorului
dumneavoastra.

Asigurati-va ca valorile controlului testului se incadreaza in intervalele
specificate in prospectul controlului. in cazul in care un control este
in afara intervalului sdu specificat, rezultatele asociate testului nu
sunt valabile, iar probele trebuie sa fie retestate. Recalibrarea poate
fi indicata.

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea specificatiilor din prospecte,
consultati Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Anexa B.

H REZULTATE

ARCHITECT iSystem calculeaza valoarea cutoff (CO) utilizand
semnalul mediu chemiluminiscent (RLU) de la trei repetari ale
Calibratorului 1 si stocheaza rezultatul.

Calcul

Testul ARCHITECT Syphilis TP calculeaza un rezultat pe baza unei

valori cutoff determinate prin urmatorul calcul.

e Cutoff (CO) = Calibrator 1 Medie RLU x 0,20

e S/CO = Proba RLU / Cutoff RLU

e Valoarea cutoff RLU este stocata pentru fiecare calibrare a
lotului de reactiv.

Interpretarea rezultatelor

e Probele cu valori S/CO < 1,00 sunt considerate non-reactive de
testul ARCHITECT Syphilis TP.

e Probele cu valori S/CO = 1,00 sunt considerate reactive de testul
ARCHITECT Syphilis TP.

Mesaje de alerta (flag-uri)

Anumite rezultate pot contine informatii in cAmpul Mesaje de
alerta (flag-uri). Pentru o descriere detaliatd a mesajelor de alerta
(flag-uri) ce pot apérea in acest camp, consultati Manualul de
operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 5.

B LIMITARILE PROCEDURII

e Rezultatele fals pozitive pot fi anticipate in cazul utilizarii oricarui
kit de testare. Procentul acestor probe fals reactive depinde
de specificitatea kitului de testare, de integritatea probei si de
populatia care face obiectul screening-ului.

e in cazul in care rezultatele testului ARCHITECT Syphilis TP
sunt incompatibile cu dovezile clinice, se recomanda teste
suplimentare pentru confirmarea rezultatelor.

e Niciun test de diagnostic nu oferd o garantie absolutd ca o
proba nu contine nivele scazute de anticorpi la TP, cum ar fi cei
prezenti intr-un stadiu foarte timpuriu al infectiei. Prin urmare, un
rezultat negativ nu exclude posibilitatea expunerii la infectia cu
sifilis. Informatii suplimentare pot fi necesare pentru diagnostic.

l CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Precizie

Precizia testului ARCHITECT Syphilis TP este < 15% pentru

controlul pozitiv. Precizia a fost determinata asa cum este descris

in Protocolul EP5-A2 al Institutului privind Standardele Clinice si

de Laborator (CLSI).6 Au fost testate sase probe, formate din patru
panele de plasma si ambele controale Syphilis TP au fost testate in
repetéri a cate doud la doua intervale de timp separate pe zi timp de
doudzeci de zile (n=80 pentru fiecare proba), utilizand trei loturi de
reactivi. Datele acestui studiu sunt rezumate in tabelul de mai jos.*

Precizie ARCHITECT Syphilis TP

Repetabilitate? i cadrul laboratorului®

Prob Lot  MedieS/CO  SD %CV SD %CV
Control 1 0,04 0,002 54 0,002 5,4
negativ 2 0,04 0,005 14,3 0,005 147
3 0,03 0,004 13,1 0,004 13,6
Control 1 2,66 0,048 18 0,060 23
pozitiv 2 2,65 0,066 25 0,094 3,6
3 2,66 0,048 18 0,069 2,6
Panel D1 1 6,49 0,108 1,7 0,133 2,0
2 6,57 0,099 15 0,144 2,2
3 6,62 0,116 18 0,143 2,2
Panel D2 1 3,74 0,074 2,0 0,092 25
2 3,73 0,059 1,6 0,091 24
3 3,78 0,068 18 0,089 23
Panel D3 1 1,89 0,034 18 0,043 23
2 1,88 0,035 19 0,048 2,6
3 1,89 0,034 18 0,048 25
Panel D4 1 0,75 0,014 18 0,019 25
2 0,74 0,017 23 0,020 2,8
3 0,75 0,015 2,0 0,018 25

@ Repetabilitatea corespunde variatiei din cadrul aceleiasi
masuratori.

b Variatia din cadrul laboratorului este un cumul al variatiei din cadrul
aceleiagi masuratori, intre masuratori si intre zile.

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi
diferite fatd de aceste date.

Specificitate

A fost efectuat un studiu pentru a evalua performanta intr-un centru
intern. Din 5174 BD probe, 3 probe au fost confirmate ca fiind fals
reactive de testul ARCHITECT Syphilis TP dupa analiza. Din 1262 de
probe de la pacienti spitalizati/diagnosticati, trei probe au fost fals
reactive cu testul ARCHITECT Syphilis TP. Datele acestui studiu sunt
rezumate in tabelul de mai jos.*

Rezultate specificitate folosind probe de la donatori de sénge alesi
aleatoriu si pacienti spitalizati

95% Interval de

Categorie n IR [%] RR [%] Specificitate incredere
Total donatori 5174 3[0,06] 310,06] 99,94% 99,83 - 99,99%
de sénge (5171/5174)

Plasmd dela 2587 31[0,12] 31[0,12] 99,88% 99,66 - 99,98%
donatori de (2584/2587)

sénge

Serde la 2587 0[0,00] 0[0,00] 100,00% 99,86 - 100%
donatori de (2587/2587)

sange

Probe de 1262 31[0,24] 31[0,24] 99,76% 99,31 - 99,95%
la pacientj (1259/1262)

spitalizatj/

diagnosticatj

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi
diferite fatd de aceste date.

Sensibilitate

Testul ARCHITECT Syphilis TP a demonstrat o sensibilitate > 99,0%
in cadrul unui studiu in care probele au fost confirmate ca fiind
pozitive. Datele acestui studiu sunt rezumate in tabelul de mai jos.*
Rezultat sensibilitate

Sensibilitate
] Lot Reactiv Non-reactiv observata
409 1 409 0 100%
409 2 409 0 100%
409 3 409 0 100%
409 4 409 0 100%

" Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi
diferite fatd de aceste date.



Specificitate analitica

Acest studiu a fost efectuat pe ARCHITECT i2000SR System.

Testul ARCHITECT Syphilis TP a fost evaluat privind potentiala
reactivitate incrucisata a probelor de la indivizi cu afectiuni medicale
si alte stadii ale bolii ce nu au legatura cu infectia cu sifilis.

Sase probe reactive cu ARCHITECT Syphilis TP si un test de
imunologie chemiluminiscent treponemic (TP-CLIA) au fost, de
asemenea, fie pozitive (marcate cu a in tabelul de mai jos) sau
nedeterminate (marcate cu d in tabelul de mai jos) prin teste de
confirmare. Rezultatele confirmate reactive nu erau asteptate
deoarece probele fusesera obtinute de la furnizori pe baza afectiunii
cerute iar documentatia privind rezultatele testelor de laborator
anterioare pentru sifilis nu a fost furnizata de catre acesta din urma.
Una din cele 10 probe de CMV IgG, 1 din cele 10 probe de HIV,

1 din cele 7 probe hiper IgG monoclonale si 1 din cele 10 probe
anti-E. coli (marcate cu b in tabelul de mai jos) au fost reactive

cu ARCHITECT Syphilis TP si nu au fost confirmate cu alte teste
treponemice sau non-treponemice aplicate in acest studiu.

Una din cele 11 probe de gonoree si 2 din cele 6 probe de HTLV-II
(marcate cu c in tabelul de mai jos) au fost reactive cu ARCHITECT
Syphilis TP dar nu au putut fi testate cu alte teste (TP-CLIA, RPR,
TP-PA, Absorbtia anticorpilor treponemici fluorescenti [FTA ABS])
deoarece probele pentru aceste stadii de boald au putut fi furnizate
doar ca probe de plasma.

Numér de rezultate reactive
pentru ARCHITECT Syphilis
TP

Categorie clinica N

Chlamydia 15 1a
Citomegalovirus (CMV) IgG 10 1b
Citomegalovirus (CMV) IgM 10 1a
Autoanticorpi Anti-dsDNA 3 0
Epstein-Barr Virus (EBV) IgG 10 1a
Epstein-Barr Virus (EBV) IgM 24 0
Anti-Escherichia coli (E. coli) 10 1b
Gonoree 11 1c
HAVAB IgG 10 0
HBc IgM 4 0
Hemodializa 10 0
Virusul Hepatitei A (HAV) 10 1a
Virusul Hepatitei B (HBV) 10 0
Virusul Hepatitei C (HCV) 10 1a
Virusul Herpes Simplex (HSV) 10 1d
Anticorpi umani anti-soarece 10 0
(HAMA)

Virusul imunodeficientei umane 10 1b
(HIV)

Virusul uman T-limfotropic de tip-I 10 0
(HTLV-1)

Virusul uman T-limfotropic de tip-Il 6 2c
(HTLV-1I)

Beneficiar vaccin antigripal 20 0
Leptospiroza 6 0
Leptospiroza IgM 5 0
Boala Lyme 10 0
Hiper IgG monoclonal 7 1b
Anticorp antinuclear (ANA) 10 0
Hiper IgG policlonal 3 0
Sarcind 90 0
Factor Reumatoid 10 0
Rubeola IgG 10 0
Lupus eritematos sistemic 10 0
Toxoplasma gondii IgG 12 0
Toxoplasma gondii IgM 3 0

Numar de rezultate reactive
pentru ARCHITECT Syphilis

Categorie clinica N P
Beneficiar transplant 10 0
Virus varicelo-zosterian 10 0
Total 409 13

a Proba a fost confirmata ca fiind pozitiva cu alte teste (TP-CLIA,
RPR, TP-PA, FTA-ABS).

b Proba nu a fost confirmata ca fiind pozitiva cu alte teste (TP-CLIA,
RPR, TP-PA, FTA-ABS).

¢ Proba a fost reactivd cu ARCHITECT Syphilis TP dar nu a fost
confirmata din cauza limitarilor privind tubul ale altor teste (TP-CLIA,
RPR, TP-PA, FTA-ABS).

d Proba a fost pozitivd cu TP-CLIA si nedeteminatd cu TP-PA si
FTA-ABS.

Interferenta

Potentiala interferenta din cauza nivelelor ridicate de trigliceride,
bilirubina, proteina si hemoglobinad pentru testul ARCHITECT Syphilis
TP este < 0,40 S/CO diferenta la probele negative si < 20% S/CO
diferenta la probele pozitive cu urmatoarele concentratii.

Compus test Concentratie test

Trigliceride 3000 mg/dL
Bilirubina 20 mg/dL
Proteina 12 g/dL
Hemoglobina 500 mg/dL
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Legenda simbolurilor

Consultati instructiunile de
utilizare
Producétor

Suficient pentru

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data

expirarii
Diluent test
CONJUGATE Conjugat
CONTAINS: AZIDE Contine azida de sodiu. in

contact cu acizi degaja un gaz
foarte toxic.
CONTROL NO. Numar de control

Dispozitiv de diagnosticare
medicala /In Vitro

I! T Ilimﬁ@z@

) Numér lot

MICROPARTICLES Microparticule

[PRE-TRIGGER SOLUTION | Solutie Pre-Trigger

Produs in Germania

Vase de reactie

Lot reactiv

Numar de lista

Capace de schimb

Cupe de proba

Septum

[sN] Numér de serie

Solutie Trigger

[ WARNING: EYE IRRITANT | Atentionare: Provoaca iritatii
grave ale ochilor.

Atentie: Poate cauza reactii
alergice.

Solutie tampon de spélare

ARCHITECT si Chemiflex sunt marci comerciale ale Abbott
Laboratories in diferite jurisdictii.

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden

Germany
+49-6122-580

Relatii cu clientii: Contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.abbottdiagnostics.com

Revizuit in februarie 2020.
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