














 
 

Declaration of Conformity    

Product Name:                                                                              Model/Type: 

EasyLyte Analyzer and accessories per attachment                 Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, 

Na/K/Cl/Li, Na/K/Ca/pH, 

Na/K/Cl/Ca/Li            

Manufacturer 

 Medica Corporation 
5 Oak Park Drive, Bedford, Massachusetts, 01730,  USA 
Single Registration Number (SRN): US-MF-000037250 

Representative 
EC  REP  Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 
              2514 AP The Hague, The Netherlands 
              Tel: +31 70 345 8570 
              Fax: +31 70 346 7299 
 
Means of Conformity 
 
Medica Corporation declares that the products listed are covered by Annex III of Directive 
98/79/EC. These products are self-certified since they are for professional use only and are not 
listed on Annex II, List A or Annex II, List B of Directive 98/79/EC. In addition, they are in 
conformity with the Annex I, “Essential Requirements” and provisions of council Directive 
98/79/EC for In Vitro Diagnostic Medical Devices, Directive 2011/65/EU Restriction of 
Hazardous Substance in Electrical and Electronic Equipment, and their corresponding 
amendments. 
 
Place and Date: Bedford, Massachusetts, USA, 26 May 2022 
 
 
 
Signature: 
 

 
Name:   Photios Makris, Ph.D. 
Title:     VP, Regulatory Affairs  
 



 

Catalog 
No. EasyLyte Analyzer and Accessories EDMA Code Class 

2004 EasyLyte Analyzer, Na/K 21 07 11 02 G
eneral IVD

 device, not listed in IVD
D

 Annex II and not intended for self-testing 

2014 EasyLyte Analyzer, Na/K/Cl 21 07 11 02 
2015 EasyLyte Analyzer, Na/K/Li  21 07 11 02 
2016 EasyLyte Analyzer, Na/K/Ca/pH 21 07 11 02 
2021 EasyLyte Analyzer, Na/K/Cl/Li  21 07 11 02 
2030 EasyLyte Analyzer, Na/K/Cl/Ca/Li      21 07 11 02 
C2004 EasyLyte Analyzer, Na/K 21 07 11 02 
C2014 EasyLyte Analyzer, Na/K/Cl 21 07 11 02 
C2015 EasyLyte Analyzer, Na/K/Li  21 07 11 02 
C2016 EasyLyte Analyzer, Na/K/Ca/pH 21 07 11 02 
C2030 EasyLyte Analyzer, Na/K/Cl/Ca/Li      21 07 11 02 
L2014 EasyLyte Analyzer, Na/K/Cl 21 07 11 02 
L2015 EasyLyte Analyzer, Na/K/Li  21 07 11 02 
L2016 EasyLyte Analyzer, Na/K/Ca/pH 21 07 11 02 
L2021 EasyLyte Analyzer, Na/K/Cl/Li  21 07 11 02 
2101 EasyLyte K+ Electrode 11 04 01 06 
2102 EasyLyte Na+ Electrode 11 04 01 07 
2103 EasyLyte Reference Electrode 11 04 04 01 
2113 EasyLyte Cl- Electrode 11 04 01 03 
2106 EasyLyte Lithium Electrode 11 04 01 04 
2150 EasyLyte Ca++ Electrode 11 04 01 02 
2151 EasyLyte pH Electrode 11 70 31 02 
2152 EasyLyte Disposable Reference Electrode 11 04 04 01 
2109 EasyLyte Solutions Pack, 400mL 11 04 04 02 
2120 EasyLyte Solutions Pack, 800mL 11 04 04 02 
2112 EasyLyte Plus Solutions Pack, 400mL 11 04 04 02 
2121 EasyLyte Plus Solutions Pack, 800mL 11 04 04 02 
2115 EasyLyte Lithium Solutions Pack, 400mL 11 04 04 02 
2122 EasyLyte Lithium Solutions Pack, 800mL 11 04 04 02 
2114 EasyLyte Calcium Solutions Pack, 400mL 11 04 04 02 
2123 EasyLyte Calcium Solutions Pack, 800mL 11 04 04 02 
2026 EasyLyte Na/K/Cl/Li Solutions Pack, 800mL 11 04 04 02 
2028 EasyLyte Na/K/Cl/Li Solutions Pack, 400mL 11 04 04 02 

2124 
EasyLyte Na/K/Cl/Ca/Li Solutions Pack, 
800mL 11 04 04 02 



 

 

Catalog 
No. EasyLyte Analyzer and Accessories EDMA Code Class 

2814 EasyQC Bi-Level Quality Control Kit 11 50 02 04  G
eneral IVD

 device, other 
than listed in IVD

D
 Annex II 

and other than intended for 
self-testing 

2815 EasyQC Tri-Level Quality Control Kit 11 50 02 04 
L2026 EasyLyte Solutions Pack, Na/K/Cl/Li, 800mL 11 04 04 02 
L2112 EasyLyte Solutions Pack, Na/K/Cl, 400mL 11 04 04 02 
L2121 EasyLyte Solutions Pack, Na/K/Cl, 800mL 11 04 04 02 
L2122 EasyLyte Solutions, Na/K/Li Pack, 800mL 11 04 04 02 
L2123 EasyLyte Solutions Pack, Na/K/Ca/pH, 800mL 11 04 04 02 
   
   
   

 
 



 
Declaration of Conformity    

Product Name:                                                                                           

EasyLyte consumables and accessories per attachment                                  

Manufacturer 

 Medica Corporation 
5 Oak Park Drive, Bedford, Massachusetts, 01730,  USA 
Single Registration Number (SRN): US-MF-000037250 

Representative 
EC  REP   Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 

2514 AP The Hague, The Netherlands  
Single Registration Number (SRN): NL-AR-000000116 
Tel: +31 70 345 8570 
Fax: +31 70 346 7299 

 
Means of Conformity 
 
Medica Corporation declares that the Class A products listed are in conformity with the provisions of 
Regulation (EU) 2017/746 In Vitro Diagnostic Medical Devices. These products are classified as class A 
IVDR devices based on Rule 5, ANNEX VIII Regulation (EU) 2017/746. In addition, they are in conformity 
with the Annex I, “General Safety and Performance Requirements” and provisions of regulation of (EU) 
2017/746 for In Vitro Diagnostic Medical Devices, Directive 2011/65/EU Restriction of Hazardous 
Substance in Electrical and Electronic Equipment, REACH (1907/2006EC), 1272/2008/EC CLP and the 
corresponding national laws of the Member States. 
 
Medica Corporation is solely responsible for the contents of this document. 
 
 
Place and Date: Bedford, Massachusetts, USA, 26 May 2022 
Signature: 
 

 
Name:   Photios Makris, Ph.D. 
Title:     VP, Regulatory Affairs 
 
 
  



 
 

List of Consumables and Accessories 
 

Catalog 
No. 

Products EDMA 
Code 

Intended Use Basic UDI Clas
s 

2070 EasyLyte Easysampler 21 07 11 02 Used for automated batch sampling 
of serum, plasma or diluted urine on 
the analyzer 

0379497ELNAKCL26 A 

2095 EasyLyte Maintenance Kit 21 07 11 02 Used to perform routine 
maintenance on the EasyLyte 
analyzers 

0379497ELNAKCLCALIQZ A 

2100 EasyLyte Calcium Tubing Kit 21 07 11 02 Used to move patient sample from 
the probe to the electrode stack for 
sample analysis on the analyzer 

0379497ELNAKCAPHJM A 

2104 EasyLyte Tubing Kit 21 07 11 02 Used to move patient sample from 
the probe to the electrode stack for 
sample analysis on the analyzer 

0379497ELNAKCLCALIQZ A 

2105 EasyLyte Quarterly Operating Kit 21 07 11 02 Used to perform quarterly 
maintenance on the analyzer 

0379497ELNAKCLCALIQZ A 

2107 EasyLyte Sample Probe 21 07 11 02 Used to aspirate samples for patient 
analysis 

0379497ELNAKCL26 A 

2108 EasyLyte Solutions Valve 21 07 11 02 Used to retrieve solutions from the 
EasyLyte analyzer solution packs 

0379497ELNAKCL26 A 

2111 EasyLyte Urine Diluent, 500 mL 11 04 04 90 Used to dilute urine samples in 
patient analysis 

0379497ELNAKCLCALIQZ A 

2118 EasyLyte/EasyStat/EasyBloodGas
/EasyElectrolytes Daily Rinse/ 
Cleaning Solution Kit 

11 01 01 27 Used to remove protein deposits 
that have built up on the electrodes 
in the flow path 

0379497ELNAKCLCALIQZ A 

2257 EasyLyte Sample Detector 21 07 11 02 Used during the analysis of patient 
samples 

0379497ELNAKCL26 A 

2258 EasyLyte Membrane Assembly 21 07 11 02 Used during patient sample analysis 
on the EasyLyte analyzer 

0379497ELNAKCL26 A 

2292 EasyLyte Capillary Adaptor 
Cleaning Kit 

21 07 11 02 Used to analyze patient samples in 
capillary mode on the EasyLyte 
analyzers 

0379497ELNAKCL26 A 

2293 EasyLyte Capillary Tubes 21 07 11 02 Used to analyze patient samples in 
capillary mode 

0379497ELNAKCLCALIQZ A 

2309 EasyLyte Wash Solution, 50mL  11 04 04 90 Used to clean the electrode flow 
path on the analyzer 

0379497ELNAKCLCALIQZ A 

2323 EasyLyte Probe Wipers 21 07 11 02 Used to remove excess sample 
material from the probe 

0379497ELNAKCL26 A 

2492 EasyLyte Internal Filling Solution  11 04 04 90 Used to fill the electrode housing on 
the Na/K, Na/K/Cl and Na/K/Li 
analyzer 

0379497ELNAKCL26 A 

2541 EasyLyte Printer Paper  21 07 11 02 Used to print sample results 
performed on the analyzer 

0379497ELNAKCLCALIQZ A 

2544 EasyLyte C Series Printer Paper  21 07 11 02 Used to print sample results 
performed on the analyzer 

0379497ELNAKCLCALIQZ A 

2571 EasyLyte Troubleshooting Kit  21 07 11 02 Used to troubleshoot the 
Na/K/Cl/Ca/pH analyzers 

0379497ELNAKCLCALIQZ A 

2572 EasyLyte Troubleshooting Kit 21 07 11 02 Used to troubleshoot the analyzer 0379497ELNAKCLCALIQZ A 

2577 EasyLyte Standard Solution, Urine  11 04 04 90 Used to analyze the performance of 
the EasyLyte analyzer in urine 
mode 

0379497ELNAKCLCALIQZ A 

2578 EasyLyte Red Dye Test Solution  11 30 01 11 Used to troubleshoot fluid flows 
issues on the EasyLyte Analyzer 

0379497ELNAKCLCALIQZ A 

2590 EasyLyte Capillary Adaptor Kit 21 07 11 02 Used to perform a cleaning cycle in 
capillary mode 

0379497ELNAKCL26 A 

2595 EasyLyte EasySampler Sample 
Cups 

21 07 11 02 Used to hold patient samples 0379497ELNAKCL26 A 



 
Catalog 

No. 
Products EDMA 

Code 
Intended Use Basic UDI Clas

s 

2596 EasyLyte Sample Cup  21 07 11 02 Used to hold patient samples 0379497ELNAKCLCALIQZ A 

2598 EasyLyte Daily Cleaner Cup 21 07 11 02 Used to hold daily cleaning solution 
when using the EasySampler 

0379497ELNAKCLCALIQZ A 

2843 EasyLyte QC Sample Cups 21 07 11 02 Used to hold patient samples 0379497ELNAKCLCALIQZ A 

2934 EasyLyte Barcode Reader Kit 21 07 11 02 Used to read the barcodes 0379497ELNAKCLCALIQZ A 

7118 EasyLyte Calcium/EasyLyte 
Expand Daily Rinse/Cleaning 
Solution Kit 

11 01 01 27 Used to remove protein deposits 
from the fluid and sensor paths on 
the Ca/pH analyzer. 

0379497ELNAKCLCALIQZ A 

 
 
 

References of common specifications and/or technical standards applied for this declaration of conformity, or 
parts thereof: 

 No. Title 

EN ISO 13485:2016 
EN ISO 13485:2016+AC2018 
 
EN ISO 15223-1:2021 
 
EN 13612:2002 
 
EN ISO 14971:2019 
 
EN 23640:2011 
 
EN ISO EC17050-1: 2004 
 
EN ISO 18113-2: 2009 
 
 
 
 

Medical devices. Quality management systems. Requirements for regulatory 
purposes 
 
Symbols  to be used with  medical devices labels 
 
Performance evaluation of in vitro diagnostic medical devices 
 
Application of risk management to medical devices 
 
Stability testing of in vitro diagnostic reagents 
 
Conformity assessment. Supplier’s declaration of conformity. 
 
In vitro diagnostic medical devices. Information supplied by the manufacturer 
(labelling). Part 2: In vitro diagnostic reagents for professional use. 

 



 

 

 
DECLARATION OF CONFORMITY 

 
 

PRODUCT IDENTIFICATION 
 

Product name Catalogue number 

TPHA Microtitre plate kit 043100A 

 
 
 

MANUFACTURER 
 

Name Lorne Laboratories 

Address Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate 
Danehill 
Lower Earley 
Berks, RG6 4UT 

Country United Kingdom 

 
 

MEANS OF CONFORMITY 
 
I hereby declare that the products listed above comply with the essential 
requirements and provisions of Directive 98/79/EC of the European 
Parliament and of the Council (also SI 2002 No.618 which transposes the 
requirements of Directive 98/79/EC). 
 
This declaration is valid from 17 May 2015. 
 
 

 
_______________ 
Eddy Velthuis 
Technical Director 







 

Declaration of Conformity 
 

HL-7-0135DC DOI 2015/07 (7)                     

 
 
In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of 
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical 
Devices & CE marking.  
 
 
Declaration of conformance to applicable sections of Annex I - Essential 
Requirements and Annex III (EC Declaration of Conformity) imposed by 
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex II Lists 
A or B.  Access to the appropriate technical files will be made available to the 
appropriate body in the event this is required. 
 
 
 
 
Product  Description  GMDN 
Code   Classification Code 
                  
5183 Routine Control SA 30590  
 

 

 

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN 
Classification Code conforms to the said Directives. 

 
 
Full Name: M.J. Stephenson    Title: Managing Director 

 
 
Signed:       Date: 28 Jul 2015 
 

 

 

Tel +44 (0)191 482 8440 

Fax +44 (0)191 482 8442 

info@helena-biosciences.com 

www.helena-biosciences.com 

 

Helena Biosciences Europe 

Queensway South, Team Valley Trading Estate,  

Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD, 

United Kingdom 

 



 

Declaration of Conformity 
 

HL-7-0137DC DOI 2015/07 (7)                     

 
 
In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of 
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical 
Devices & CE marking.  
 
 
Declaration of conformance to applicable sections of Annex I - Essential 
Requirements and Annex III (EC Declaration of Conformity) imposed by 
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex II Lists 
A or B.  Access to the appropriate technical files will be made available to the 
appropriate body in the event this is required. 
 
 
 
 
Product  Description  GMDN 
Code   Classification Code 
                  
5186 Routine Control N  30590 
                  
 

 

 

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN 
Classification Code conforms to the said Directives. 

 
 
Full Name: M.J. Stephenson    Title: Managing Director 

 
 
Signed:       Date: 28 Jul 2015 
 

 

 

Tel +44 (0)191 482 8440 

Fax +44 (0)191 482 8442 

info@helena-biosciences.com 

www.helena-biosciences.com 

 

Helena Biosciences Europe 

Queensway South, Team Valley Trading Estate,  

Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD, 

United Kingdom 

 



 

Declaration of Conformity 
 

HL-7-0138DC DOI 2015/07 (7)                     

 
 
In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of 
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical 
Devices & CE marking.  
 
 
Declaration of conformance to applicable sections of Annex I - Essential 
Requirements and Annex III (EC Declaration of Conformity) imposed by 
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex II Lists 
A or B.  Access to the appropriate technical files will be made available to the 
appropriate body in the event this is required. 
 
 
 
 
Product  Description  GMDN 
Code   Classification Code 
                  
5187 Routine Control A  30590 
                  
 

 

 

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN 
Classification Code conforms to the said Directives. 

 
 
Full Name: M.J. Stephenson    Title: Managing Director 

 
 
Signed:       Date: 28 Jul 2015 
 

  

Tel +44 (0)191 482 8440 

Fax +44 (0)191 482 8442 

info@helena-biosciences.com 

www.helena-biosciences.com 

 

Helena Biosciences Europe 

Queensway South, Team Valley Trading Estate,  

Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD, 

United Kingdom 

 



 

Declaration of Conformity 
 

HL-7-0511DC DOI 2015/08 (4)                     

 
 
In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of 
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical 
Devices & CE marking.  
 
 
Declaration of conformance to applicable sections of Annex I - Essential 
Requirements and Annex III (EC Declaration of Conformity) imposed by 
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex II Lists 
A or B.  Access to the appropriate technical files will be made available to the 
appropriate body in the event this is required. 
 
 
 
 
Product  Description  GMDN 
Code   Classification Code 
                  
5376 Clauss Fibrinogen 100 55997 
                  
 

 

 

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN 
Classification Code conforms to the said Directives. 
 
 
Full Name: M.J. Stephenson    Title: Managing Director 
 
 
Signed:       Date: 12 Aug 2015 
 

 
Tel +44 (0)191 482 8440 
Fax +44 (0)191 482 8442 
info@helena-biosciences.com 
www.helena-biosciences.com 

 

Helena Biosciences Europe 
Queensway South, Team Valley Trading Estate,  
Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD, 
United Kingdom 

 

mailto:info@helena-biosciences.com
http://www.helena-biosciences.com


 

Declaration of Conformity 
 

HL-7-0660DC DOI 2015/08 (1)                     

 
 
In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of 
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical 
Devices & CE marking.  
 
 
Declaration of conformance to applicable sections of Annex I - Essential 
Requirements and Annex III (EC Declaration of Conformity) imposed by 
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex II Lists 
A or B.  Access to the appropriate technical files will be made available to the 
appropriate body in the event this is required. 
 
 
 
 
Product  Description  GMDN 
Code   Classification Code 
                  
5267 Thromboplastin LI 55983 
                  
 

 

 

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN 
Classification Code conforms to the said Directives. 

 
 
Full Name: M.J. Stephenson    Title: Managing Director 

 
 
Signed:       Date: 06 Aug 2015 

 

 
Tel +44 (0)191 482 8440 

Fax +44 (0)191 482 8442 

info@helena-biosciences.com 

www.helena-biosciences.com 

 

Helena Biosciences Europe 

Queensway South, Team Valley Trading Estate,  

Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD, 

United Kingdom 
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                          LORNE LABORATORIES LTD.                                  
                                           MAREA BRITANIE                                                    

KIT DE HEMAGLUTINARE PE PLACĂ DE MICROTITRU 
INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE 

Kit placă de microtitru TPHA:  Pentru determinarea calitativă a Treponema pallidum.  
 

REZUMAT 
 

Sifilisul este o boală venerică provocată de microorganismul 
spirochetă Treponema pallidum. Întrucât acest organism nu poate fi 
cultivat în mediul artificial, diagnosticarea sifilisului depinde de 
corelarea datelor clinice cu anticorpul specific demonstrat prin teste 
serologice. Există două tehnici diferite de detectare a sifilisului. 
Testele TPHA pentru detectarea anticorpilor la Treponemal pallidum 
şi testele serologice non-treponemice, pentru detectarea unei 
substanţe asemănătoare anticorpului la persoanele infectate numită 
reagină. 
 
SCOPUL PROPUS 
 

Acesta este un reactiv de test latex pentru determinarea calitativă şi 
semicantitativă a prezenţei sau absenţei anticorpilor T. pallidum în 
serul sau plasma pacienţilor în cazul testării conform tehnicilor 
recomandate şi prezentate în aceste instrucţiuni de utilizare. 
 
PRINCIPIUL 
 

TPHA (Testul de hemaglutinare a Treponemei Pallidum) este un test 
de hemaglutinare indirect pentru detectarea calitativă şi 
semicantitativă a anticorpilor T. Pallidum specifici în serul uman. 
Eritrocitele aviare stabilizate, sensibilizate cu o soluţie T. Pallidum 
antigenică, aglutinează în prezenţa anticorpilor T. Pallidum pentru a 
conferi un model caracteristic. Neaglutinarea indică, în general, 
absenţa anticorpilor (consultaţi Limitări). 
  

DESCRIEREA KITULUI 
 

Kitul TPHA Lorne detectează anticorpii la T. pallidum. Celulele de 
testare sunt eritrocite aviare conservate acoperite cu componente 
antigenice ale T. pallidum patogenic (tulpina Nichols). Orice reacţii 
nespecifice sunt detectate cu ajutorul celulelor martor; eritrocite 
aviare neacoperite cu antigene T. pallidum. Reacţiile nespecifice pot 
fi, de asemenea, eliminate prin absorbţie cu ajutorul celulelor martor. 
Anticorpii la treponemele nepatogenice sunt absorbiţi de un extract 
din treponemele Reiter în suspensia de celule. Reactivele nu conţin 
sau nu sunt compuse din substanţe CMR, substanţe perturbatoare 
pentru sistemul endocrin sau care ar putea provoca sensibilizare 
sau o reacţie alergică în cazul utilizatorului. Reactivii sunt furnizaţi la 
diluarea optimă pentru utilizare cu toate tehnicile recomandate fără 
să fie necesară diluarea sau adăugarea suplimentară. Pentru 
numărul de referinţă al lotului şi data de expirare, consultaţi Eticheta 
flaconului. 
 

DEPOZITARE  
 
Toate componentele kitului vor rămâne stabile până la data de 
expirare imprimată pe etichetă, când sunt depozitate bine închise la 
2-8 ºC şi este prevenită contaminarea în timpul utilizării. A nu se 
congela: reactivii congelaţi ar putea modifica funcţionalitatea 
testului. Depozitaţi flacoanele în poziţie verticală. Depozitarea în 
poziţie orizontală poate provoca aglomerări de celule. În cazul 
modificării poziţiei, amestecaţi uşor pentru a dizolva eventualele 
agregate prezente. 
Deteriorarea reactivilor: Prezenţa aglomerărilor, particulelor şi 
turbidităţii. 
 
SPECIMENE 
 
Ser sau plasmă proaspătă. Stabile 8 zile la 2-8 ºC sau 3 luni la  
–20 ºC. 
Probele care prezintă fibrină trebuie centrifugate înainte de testare. 
Nu utilizaţi probe intens hemolizate sau lipemice. 
 
PRECAUŢII 
 

1. Kitul este destinat exclusiv pentru diagnosticare in-vitro. 
2. Nu utilizaţi kitul după data de expirare (consultaţi Eticheta de 

pe flacon şi de pe cutie).  
3. Purtaţi echipament de protecţie când manipulaţi reactivii, cum 

ar fi mănuşi de unică folosinţă şi un halat de laborator.  
4. Reactivii din acest kit au fost procesaţi pentru a reduce 

încărcătura biologică, dar nu sunt livraţi sterili. După 

deschiderea flaconului, conținutul ar trebuie să rămână viabil 
până la data de expirare. 

5. Nu se cunosc teste care să garanteze faptul că produsele 
derivate din surse umane sau animale nu prezintă agenţi 
infecţioşi. Fiţi atenţi când utilizaţi şi când eliminaţi un flacon şi 
conţinutul acestuia. 
 

ELIMINAREA REACTIVULUI DIN KIT ŞI CUM SE ACŢIONEAZĂ 
ÎN CAZ DE STROPIRE 
 

Pentru informaţii privind eliminarea reactivului din kit şi metodele de 
decontaminare a unui loc în caz de stropire, consultaţi Fişele cu 
date de securitate ale materialului, disponibile la cerere. 
 

MARTORI ŞI RECOMANDĂRI 
 

1. Se recomandă testarea în paralel a martorilor pozitivi şi 
negativi TPHA cu fiecare lot de teste. Testele trebuie 
considerate nevalide dacă probele martor nu prezintă 
rezultatele prevăzute.  

2. Înainte de utilizare, trebuie să aşteptaţi ca reactivii să ajungă la 
18-25 ºC. 

3. Evitaţi contaminarea reactivilor sau serului cu salivă, deoarece 
aceasta va determina rezultate fals pozitive la specimene. 

4. Nu schimbaţi între ele componentele de la diferite kituri. 
5. Utilizarea kitului şi interpretarea rezultatelor trebuie efectuate 

de personal calificat şi instruit în mod corespunzător în 
conformitate cu cerinţele ţării în care se utilizează kitul, iar 
utilizatorul trebuie să stabilească în ce măsură se poate utiliza 
kitul în alte tehnici. 

 
COMPONENTELE KITULUI FURNIZATE 
 
1) R1: Celule de testare (Capac galben, 1x7,5 ml): Eritrocite 

aviare stabilizate, sensibilizate cu antigene T. Pallidum 
(Nichols), conservant, pH 7,2. 

2) R2: Celule martor (Capac verde, 1x7,5 ml): Suspensie 
stabilizată de eritrocite aviare, conservant, pH, 7,2. 

3) R3: Diluant TPHA (Capac alb, 2x10 ml): Soluţie salină tampon 
fosfat, pH 7,2, extract T. pallidum (Reiter), conservant. 

4) Martor + (Capac roşu, 1x1 ml): Ser uman imun prediluat 1:20, 
conservant. 

5) Martor – (Capac albastru, 1x1 ml): Ser animal, conservant. 
 
MATERIALE ŞI ECHIPAMENTE CARE SUNT NECESARE, DAR 
NU SUNT FURNIZATE 
 

a) Pipete de precizie. 
b) Plăci de microtitru cu godeuri în formă de U. 
 
TEHNICA DE EVALUARE CALITATIVĂ 
 
1. Aşteptaţi ca reactivii şi proba să ajungă la temperatura camerei. 
2. Agitaţi uşor, însă temeinic, flacoanele cu celulele de testare şi 

martor chiar înainte de utilizare.  
3. Diluaţi proba 1:20 cu diluant (10 µl ser + 190 µl diluant (R3)). 
4. Pipetaţi în godeurile alăturate ale plăcii de microtitru: 
 

 
Godeu de 

testare 
Godeu 
martor 

Probă 1:20 sau martor* 25 µl 25 µl 

Celule martor --  75 µl 

Celule de testare 75 µl --  

 
*Pentru fiecare martor pozitiv sau martor negativ ori probă de la    

     pacient testată, este necesar câte 1 godeu de testare şi 1 godeu   
     martor. 
 
5. Amestecaţi bine placa de microtitru până când obţineţi o 

probă/celule omogenă(e). 
6. Acoperiţi placa de microtitru şi incubaţi la temperatura camerei 

timp de 45-60 min. Țineți placa departe de microtitru de vibraţii, 
căldură şi lumina directă a soarelui. 

7. Examinaţi macroscopic modelele de aglutinare a celulelor. 
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TEHNICA DE EVALUARE SEMICANTITATIVĂ 
 

1. Fiecare specimen necesită 8 godeuri ale unei plăci de 
microtitru, etichetate de la A la H. 

2. Puneţi 25 µl de diluant în godeurile B până la H inclusiv.  
3. Transferaţi 25 µl din proba diluată 1:20, în cadrul Tehnicii de 

evaluare calitativă de mai sus, în godeurile A şi B. 
4. Luaţi 25 µl de probă diluată din godeul B şi dublaţi diluţiile 

probei din godeurile B până la H inclusiv, eliminând 25 µl de 
probă diluată din godeul H. 

5. Adăugaţi 75 µl de celule de testare în godeurile A până la H 
inclusiv.  

6. Agitaţi uşor placa de microtitru pentru a amesteca bine 
conţinutul. 

7. Acoperiţi placa de microtitru şi incubaţi la temperatura camerei 
timp de 45-60 min. Țineți placa de microtitru departe de vibraţii, 
căldură şi lumina directă a soarelui. 

8. Examinaţi macroscopic modelele de aglutinare a celulelor. 
 
INTERPRETAREA REZULTATELOR 
 

Citiţi rezultatele comparând modelele de aglutinare a celulelor de 
testare cu cele ale celulelor martor. Valorile sunt evaluate şi 
raportate după următoarele criterii: 
 

Grad de hemaglutinare Valoare Rezultat 

Strat fin de celule care acoperă complet 
fundul godeului, uneori cu margini pliate 

4+ Reactiv 

Strat fin de celule care acoperă parţial 
fundul godeului 

3+ Reactiv 

Strat fin de celule înconjurat de un cerc 
roşu 

2+ Reactiv 

Strat fin de celule care acoperă o 
suprafaţă mai mică şi este înconjurat de 
un cerc roşu mai mic 

1+ Reactiv 

Buton de celule cu o gaură mică în 
mijloc 

 Borderline 

Un buton definit şi compact de celule, 
uneori cu o gaură foarte mică în mijloc. 

- Negativ 

 
INTERPRETAREA REZULTATELOR 
 

1. Martorul negativ nu trebuie să prezinte niciun semn de 
aglutinare, nici la celulele de testare, nici la cele martor. 

2. Martorul pozitiv trebuie să prezinte modele de aglutinare numai 
la celulele de testare. 

3. Orice model de aglutinare afişat de celulele martor indică 
prezenţa unor anticorpi nespecifici şi nu poate fi interpretat. 

4. Probele cu un model borderline (de graniţă) trebuie retestate şi 
raportate ca negative dacă este reprodus acelaşi model. 

5. Probele reactive trebuie eliminate la titrare după cum se arată 
la tehnica de evaluare semicantitativă de mai sus. Titrul serului 
este definit drept cel mai înalt grad de diluare care prezintă un 
rezultat reactiv. 

6. Diagnosticul clinic nu trebuie efectuat pe baza rezultatului unui 
singur test, ci trebuie să integreze atât date clinice, cât şi de 
laborator. 

 
LIMITĂRI 
 
1. Întrucât acest kit nu poate face distincţie între sifilis şi alte 

infecţii treponemale patogenice, de ex. Yaws, trebuie analizate 
întotdeauna dovezile clinice. Se recomandă ca toate rezultatele 
pozitive să fie confirmate printr-o metodă alternativă, cum ar fi 
FTA-ABS. 

2. Kitul TPHA Syphilis Lorne are un înalt grad de specificitate, dar 
au fost semnalate rezultate fals pozitive la probe de la pacienţi 
cu mononucleoză, lepră, borelioză, boli autoimune şi 
toxicomanie. 

3. Testul TPHA nu este util în stabilirea eficienţei terapiei, 
deoarece nivelul de anticorpi se păstrează (ceea ce ar indica 
un rezultat pozitiv la test) un anumit timp după ce bolnavul este 
declarat vindecat din punct de vedere clinic. 

4. Rezultatele fals pozitive sau fals negative pot fi provocate şi de: 

 Contaminarea materialelor folosite în testare  

 Depozitarea necorespunzătoare a materialelor de testare 
sau omiterea reactivului 

 Abaterea de la tehnicile recomandate 
 
CARACTERISTICI DE PERFORMANŢĂ SPECIFICE 
 

1. Kitul a fost caracterizat prin procedurile menţionate în Tehnici 
recomandate. 

2. Înainte de a fi pus pe piaţă, fiecare lot de TPHA Syphilis Kit 
Lorne este testat conform Tehnicilor recomandate pentru a 
se asigura reactivitatea adecvată. 

3. Bilirubina (≤ 20 mg/dl), hemoglobina (≤ 10 g/l), lipidele (≤ 10 g/l) 
şi factorii reumatoizi (≤ 300 IU/ml) nu afectează rezultatele. Alte 
substanţe pot influenţa rezultatele

1
. 

4. Sensibilitate analitică: 0,1 IU/ml, testat conform Primului 
standard internaţional pentru plasma sifilizată umană IgG şi 
IgM, codul NIBSC 05/132. 

5. Efect de prozonă: Nu a fost detectat niciun efect de prozonă 

la titre 1/163840. 

6. Sensibilitate diagnostic: 100%  
7. Specificitate diagnostic: 100%. 
 
DECLINAREA RESPONSABILITĂŢII 
 

1. Utilizatorul este singurul responsabil pentru performanţa 
reactivilor în cazul utilizării altor metode decât cele menţionate 
în Tehnici recomandate.  

2. Orice abatere trebuie validată înainte de utilizare cu ajutorul 
procedurilor de laborator stabilite. 
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DIMENSIUNI DE KIT DISPONIBILE 
 

Dimensiune kit Număr de catalog 

100 teste per kit 043100A 
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