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r а 2-а incubare: Duрi adёugarea miсrораrtiсulеlоr Tnvelite Тп

streptavidinё, complexul se lеаgё de faza solidё prin interacliunea
biotinei cu streptavidina.

. Amestecul de rеасliе este aspirat Тп celula de mёsurаrе unde
micropafticulele suht captate'magnetic ре suprafala electrodului.
Substanlele nelegate sunt apoi Тпdерёrtаtе cu Pro0ell/ProCell М.
AplicareД unei teЙsiuni electrice induce apoi emisia chemiluminescentё
care este mйsurаtё cu un fotomultiplicator.

. Rezultatele sunt mёsurаtе automat de soft prin соmраrаrеа semnalului
electrochemiluminiscent oblinut de la produsul de reaclie al probei cu
semnalul valorii cut-off obliriutё anteribr prin calibrare. '

а) Complex tris(2,2'-bipiridil)ruteniu(ll) (Ru(bpy)frt)

Reactivi - solulii de lчсrч
KituI de reactivi (М, R1 , R2) este marcat drept Syphilis.

М Microparticule Tnvelite Тп streptavidinё (сарас transparent), 1 f]acon,

6.5 ml:

Microparticule Tnvelite Тп streptavidinё Q.72 mg/ml; conservant.

R1 Antigeni recombinanli specifici ТР (Е. coli)-biotinё (сарас gri),

1 flacon, 9 ml:

Antigeni rесоmЬiпапli biotinilali specifici ТР (Е. coli), 0.7 mg/l; solulie
tampon MESb) 50 mmol/l, рН 6.5; conservant.

R2 Antigeni recombinanli specifici ТР (Е. coli)-Ru(bpy)fi- (сарас пеgru),

1 flacon, 9 ml:

Antigeni recombinanli specifici ТР marcali cu соmрlех de ruteniu

0.7 mg/l; solulie tampon MES 50 mmol/l, рН 6.5; conservant.

Ь) MES = acid 2-morfo]ino-etan-sulfonic

Syphilis Са|1 Catibrator negativ 
,1 (сарас a!b; liofilizat), 2 flacoane репtru

1.0 ml fiecare:
, Ser umап, nereactiv pentru anticorpi anti-TP; conservant.

Syphilis Саl2 Calibrator pozitiv 2 (сарас negru; liofilizat), 2 flacoane
pentru 1.0 m| fiecare:

Ser чmап, reactiv pentru апtiсоrрi апti-ТР; conservant.

Precaulli gi avertismente
А se utiliza pentru diagnosticul in vitro.
Luati mёsurilе de precaulie normale necesare pentru mапiрulаrеа tuturor
reaitivilor de laboiator. '

ЕIimiпаrеа tuturor deqeuriIor trebuie sё se fасЁ respectAnd поrmеlе Тп

vigoare. '

Figа cu date de securitate poate fi рusЁ la dispozilia utilizatorului de
spЪcialltate, la сеrеrе.

Acest kit сопIiпе componente clasificate iп felul чrmёtоr, iп conformitate сu
Regulamentril пr. 

,| ziztzoos (СЕ):

Avertisment

н31 7

н41 2

Poate рrOчоса о rеасliе аlеrgiсй а pielii.

Nociv pentru organismele acvatice, cu efecte de luпgё

durati.

Рrечепirе:

Evitali inhalarea prafului/ aburului/ gazului/ norului de
vapori/ vaporllor/ substanlei pulverizate.

0901 4977500

Rоmiпй

lnformalii despre sistem
Pentru analizorul cobas е 41 1: пumЁr de test 2370
Pentru analizoarele соЬаý е 601 si cobas е 602: Numёr de cod
aplicalie 149

Sсорчl utilizЁrii
Test imunologic репtrч determinarea calitativё а пumЁrului total de anticorpi
Tmpotriva Тrероп.рmа pallidum.[n serul gi. plasma umапЁ. Testul este indicat
са о mйsurё sчрlimепtаrё ?п diagnosticul infecliei сu sifiIis,

Metoda imчпосhimiсй cu electrochemiluminiscentё,,ECL|A" este destinatё
репtrч а fi folositё ре analizoarele de imunologie bobas е.

Statut de reglementare
Acest test а fost marcat СЕ in conformitate cu Directiva 98fr9/сЕ.
Реrfоrmап!а testului а fost stabilitё pentru utilizarea pentru diagnostic gi

репtrч scrdeningul donaliilor de singe ýi, Тп conformitate cu recomandarea
lnstitutului Paul Ehrlich (PEI),1 pentru utilizarea de specimene de siпgе
prelevate de la cadavre (specimene colectate post-mortem, Тп absenla
Ьйtёilоr inimii).

Prezentare gепеrаlй

Sifilisul este cauzat de bacteria spirochetй intracelularЁ gram-negativё
Тrеропеmа pallidum (ТР), subspecia pallidum.2

Sifilisul se transmite Тп principal ре cale sехчаlё, dar se poate transmite gi

de la mаmЁ la fetus iп timpul sarcinii sau naýterii. lncidenla globali а
infecliei Тп 2008 а fost de bproximativ 

,l0.6 
Йiliоапе, iar пr}цЪrul total de

infeciii Тп timpul acelui an а lost estimatё la 36.4 milioane.3 lп Statele Unite
ale Americii, rata infec{iei а crescut la 6.3 cazuri la 100000 de oameni, сеа
mai ridiсаtё rаtё din 1994.4 Anumite !йri еurорепе au Тцrеgistrаt gi ele
cregteri ale ratei infecliei5,6 9i epidemii mari localizate.7 lп fiecare'an, la nivel
global, aproximativ 2 milioane de sarcini sunt afectate.8 а

Sifilisu! congenital este Тпсё rйspindit Тп lumea dezvoltatё, deoarece multe
femei nu primesc lngrijiri prenatale sau planul de Tngrijire пu include
testarea pentru sifilis.g РАпё Ia 80 % dintre femeile iпsёrсiпаtе infectate сч
sifilis prezintё rezultate adverse ale sarcinii.8 Organizalia МопdiаIё а
SёпёtДtii rесоmапdё са toate femeile sё fie testate la prima lor ехаmiпаrе
prenatalё 9i din поu Тп al treilea trimestru.8 Dасй rezutiatul este pozitiv,
recomandarea include tratament gi pentru раrtепеr.
lп mod obignult, simptomele sifilisului iпсер сu un ulcer nedureros Тп zona
de рёtrчпdеrе Тп соrр (sifilis рrimаф, urmat de о iritalia raspAnditЁ odati се
batbriiIe se rёsрАпddsё (gifiШb sесчiidаф. Apoi urmеАzЁ о frerioadё luпgё
latentЁ (asimptomaticё). lп cele din urmi, urmеаzй sifilisul terliar,
caracterizat рriп dezvoltarea чпоr leziu пi cutanate grап ulomatoase,
neurosifilis gi/sau sifilis cardiovascular (care poate fi fataI).10

Rёspunsul imunitar !а Т. pallidum este principala саuzё а apariliei
leziunilor.10 Rёsрчпsul anticorpilor este direclionat nu doar Tmpbtriva
antigenilor specifici Т. pallidum (anticorpi antЁtreponema), Tnsh sunt
generali anticorpi gi Tmpotriva antigenilor care пu sunt specifici (anticorpi
non-anti-treponema); de exemplu, antigeni eliberali Тп timpul deteriorёrii
celulare cauzate de microorganism. Diп acest mo!!v, teslele treponema 9i
поп-trерOпеmа coexistё pentru diagnosticarea sifilisului.2

Testele поп-trерOпеmа detecteazЁ anticorpi Tmpotriva lecitinei,
colesterolului gi cardiolipinei, саrе sunt prezente Ia mulli pacienli сu sifilis.2
Testele trеропЪmа detdct eazёanticorpii impotriva anti gdn i lor Tl ра IIid u Й,
precum TpN47, TpN17 9i TpN15, pentru detectarea lgM 9i lgG.2 Un rezultat
pozitiv la testul pentru ahticorpi anti-treponema iпdiсЁ expunerea la Т.
pallidum, dar пu poate face diferenta dintre sifilisul tratat gi sifilisul netratat.
TesteIe попtrерЬпеmа sunt utile Тп diferenlierea Тпtrе sifilisul tratat si cel
netratat, Ei suni de asemenea folositoare рёпtrч monitorizarea evoluiiei bolii
gi аrёsрdпsulчi latratament. t } l'
procedura de mйsчrаrе
Principiul ,,sandwich". Durata tоtаlё а testului: 18 minute.

. Prima iпсuЬаrе: 10 pl de рrоЬё, antigeni rесоmЬiпапli specifici ТР
biotinilali 9i antigeni'recoЙbinail speЪifici ТР marcali Ъu un.complex de
ruteniu'I rЬасtiойеаzё 9i fоrmеаzё uп соmрlех de tiiэ ,,sandwichi'.
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Depozitali calibratorii vertical pentru а preTntimpina aderarea soluliei
calibratorului la capacul aplicat.

l;ff Ж ; ; :, :' $:'.';1',Т.'Ж:Жiý: t р а с i е п! i iп v i а! ё, d о п at о r i d е
s,ingesau organe individuale, donatori de lesut shu celule, inclusiv probete
de la donatori oblinute Тп timp се inima donatorului Тпсё mai bate.
Реrfоrmап!а pentru utilizarea specimenelor de sAnge cadaverice
(sресimепё colectate port-mortem, Тп absenla Ьёtiilоr inimii) а fost stabiIitd
in'conformitate сu recbmandarea lhstitutului Paul Ehrlichl рб probe oblinute
тп interval de 24 ore de la deces.13 Nu аu fost observate diferente calitative
ite JресiЙЬпеlоr sЙflе (nereactive) sau Tmbogйlite (reactive) de la
donatori cadaverici comparativ сu cele de la donatori Тп via!Ё.

Principii: Vаlоаrеа medie а specimenelor cadaverice comparativ cu
specimenele de la donatori Тп via!ё Тпtr-uп interval de rесuреrаrе de
zb-t 25 о/о. '

Numai specimenele din lista de mai jos аu fost acceptate dupa testare.

Serul este colectat foIosind eprubete de recoltare standard sau eprubete cu
gel de separare

Eprubete cu рlаsmй Li-heparinё, Nа-hераriпё, K2-EDTA, Кз-ЕDТА, ACD,
CPD, CP2D, CPDA 9i рlаsmё citrat de sodiu, precum gi ерruЬеtе сu рIаsmё
K2-EDTA care соп!iп gel de separare.

Criteriu: Rесuреrаrеа medie а probelor pozitive ?п iпtеrчаlчl * 20% din
valoarea serici. Devialia аЬsоlutё а probelor cu чаlоri lCO (indice cutoff) de
0.0-,| .00 t 0.2 !СО. '

Recipientele de рrоЬё се соп!iп anticoagu|anti lichizi au uп efect de dilutie,
care'duce la valori lCO mаi sёйzutе репiru spiecimene individuale. Pentiu а
minimiza efectuI de dilulie, este esenlial са respectivele recipiente de probi
sё fie umplute complet t'n bonformitatb cu instrЙcliunile producёtorului.

stabilitate:
Репtru pacienli Тп чiа!й 9i specimene de la donatori oblinute iп timp се
iпЙа Cbnatorului ТпсД Йаi bate: Stabil timp de 7 zile la20-25 ОС, i4 ziIe Ia

2-8 ОС, 12 luni la -20 "С (* 5 "С). Probele pot fi congelate de 5 оri.
Репtru probele recoltate post-mortem: Stabil timp de 2 zile la 20-25 "С,
7 zile la 2-8 'С. Probele pot fi congelate de 3 ori.

Tipurile de probe menlionate au fost testate сu о seleclie de eprubete sau
sistemele de recottare care erau disponibile ре рiа!ё Ia momentul testёrii,
аdiсё пu аu fost testate toate eprubetele disponibilb de la toli producёtorii.
Sistemele de recoltare а рrоЬе!оr de la diferili producitori pot соп!iпе
Йitеriаlе variaie care Тп i]nele Cazuri pot iпfllёп!а rezultatbte tеstёlоr.
Atunci сiпd proceiali probele iп eprubete primaie (sisteme de recoltare а
probelor), u rmali i nstiucli u n i l е producitorul ui tubului/sistemu lui de recoltare.

Centrifugali probele care соп!iп sedimente 9i probele inghelate Tnainte de
еfесtuаrеа testului.

Nu folosili probe inactivate la сйldurё.

Nu folosili probe gi controale stabilizate cu azidё.

Asigurali-vё сё ali adus probele, calibratorii gi controalele la temperatura de
20-25 "С Tnainte de mйsurаrе.

Datoritё posibilei ечароrЁri, рrоЬеlе, calibratorii gi controalele din апаlizoаrе
trebuie analizate/mёdurate'ih mахim 2 оrе. '

Реrfоrmап!а testului Elecsys Syphilis пu а fost determinatЁ folosind aIte
lichide corporale Тп afara dЪ se?'gi рtаsmй.

р273 Evitali eliminarea iп mediu.

Рurtаli mйпugi de proteclie.

RЁsрчпs:

Р33З + Р313 Tn caz de iritare а pielii sau de eruplie сutапаtё: Solicitali
asistenli/ Tngriji rе rпеdiсаlй.

Р362 + Р364 Scoateli imЬrёсйmiпtеа сопtаmiпаtё 9i spёlali-o Тпаiпtе de

reutilizare.

EIiminarea:

P50,I Eliminarea conlinutului/recipientului la uп centru autorizat

de eliminare а degeurilor.

Etichetele privind siguranla apIicate produsului respectё Тпdrumйrilе GHS
UE.

Telefon contact: toate !ёrilе: +49-621-7590

Toate produsele de origine umапй trebuie considerate potential infectante.
Toate irodusele derivaie din sДпgе umап sunt preparaie exilusiv din
sДпgеlе donatorilor testati individual 9i саrе пu conlin HBsAg sau anticorpi
НСV gi HlV. Metodete detestare au itilizat teste aprobate ОЪ ДСmiпistrаiiа
Се Control al Alimentelor Ei Medicamentelor (FDA)'sau conforme сu '

Directiva Еurореапй 98/70/СЕ, Апеха tl, Listb А. 
'

Cu toate acestea, TntrucAt nicio metodД de testare пu poate exclude cu
certitudine absolutй riscul potenlial infectant, pro8usul trebuie manipulat сu
aceeagi atenlie са gi un s$есimёп de la pacient. Тп cazu| expunerii,'trebuie
urmatci directjvete dutoritdlilor de sёпЁtаtе responsabile.1 1,12

Evitati formarea de sрumё iп cazul tuturor reactivilor gi tipurilor de probe
(speiimene, catibratori gi controale). ' r

мапечrаrеа reactiviIor
Reactivii (l\Л, R1, R2) din kit sunt gata de utilizare gi sunt furnizali iп
flacoane compatibile cu sistemul.

calibratori:

Dizolvati сu atenlie continutul uпui flacon prin adiugarea а exact 1 .0 ml de
арi distilatё sau beionizatё ýi !ёsati-l Tnchis timp Cdl S minute pentru
rёсопstituirе. Amestecali cu atenlie, evitAnd foriTarea de sрumД.

Transferati calibratorii reconstituili Tn flacoane!e goale furnizate, сu сарас
aplicat gi etichetate.

Analizorul cobas е 41 1 : caIibratorii reoonstituiti trebuie lйsаti Тп analizor
doar Тп timpul calibrйrii la 20-25 ОС. Duрё utilizhre, Tnchideli hacoanele cAt
mai curAnci poiibil gi pёstrali-Ie vertical'la 2-8 ОС. '

Din cauza riscului potenlial de evaporare, nu trebuie reaIizate mai mult de 5
proceduri de calibrare per set de flacoane de calibrare,

Congelali alicotele, dасё este necesar; vedeli secliunea despre
analizoarele cobas е 601 9i cobas е 602.

AnalizoareIe cobas е 601 Ei cobas е 602: Cu exceplia cazului iп care
Tntregul чоlum este песеsа'r pentru catibrarea la boidul analizorului,
transferati alicotele calibratorilor reconstituili Тп flacoane goale сu сарас
aplicat (CalSet Vials). Aplicali etichetele fuЙizate ре асеhе flасоапё
suplimentare. Depozitali alicotele pentru utilizarea ultеriоаrЙ la -20 "С
(t s "С).

Efectuali doar о siпgчrЁ procedurй de calibrare per alicotй.

Toate informaliile necesare репtru ореrаrеа соrесtd sunt disponibite prin

citirea codurilor de Ьаrе ale i,eactivului respectiv.

Relineli pentru analizoarele cobas е 602: Atat etichetele flacoanelor, cit qi

еtюБеlЬЬ iupiimentiЙ'(Ojcй suni disponibile) соп!iп 2 соduri de baie '

diferite. lntoarceli capacul flaconului la,180" in pozilia corectй, astfel TncAt

codul de bare dintre marcajele galbene sё роаtй fi citit de sistem.
Pozitionali flaconul ре analizor са de obicei.

Depozitare 9i stabilitate
А se depozita la 2-8 ОС. , I

Nu congelali

Depozitali kitul de reactlvi Elecsys vertical pentru'a asigura disponibilitatea
соmрIеtё'а microparticulelor iп timpul amestecёrii automate dinainte de ,

utiIizare.

stabilitatea kitului de reactivi

nedeschis la 2-8 "С рАпi la data expirйrii indicatё

dupй deschidere la 2-8 "С 56 zile

iп analizoare 28 zile

sfab/lfa te а cal ib rato ri l о r

nedeschis la 2-8 "С рАпй la data ехрirЁrii indicatё

reconstituit la 2-8 "с 28 zile

reconstituili la -20 "С (* 5 "С) 6 luпi (permise 3 cicluri de

со п gel а re/decon g е lare)

ре cobas е 411 la 20-25 "С рАпd la б оrе

ре cobas е 60,| 9i cobas е 602 la

20_25 "с
de uпiсё folosintё
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Materialele furnizate
Consultali secliunea,,Reactivi - solulii de lucru" pentru reactivi.

l |х б etichete репtrч flacoane
l ! flacoane goale сч сарас aplicat, etichetate

Materialele neceýare (nefurnizate)
l 

|ЕЕF| 06923364190, Preci0ontrol Syphilis, pentru 4 х 2.0 ml

. |TEl 11776576322, CaISet Vials, 2 х 56 flacoane goale cu сарас aplicat

. Echipament general de laborator

. Analizorul cobas е

. Арё distilatй sau deionizatё
Materiale suplimentare pentru analizorul cobas е 41 1:

. [пвгl 1 1662988122, ProOell, solulie tampon pentru sistem, б х 380 ml

l |Егl 1 1662970122, CleanCell, solulie de sрёlаrе а celulei de mйsurаrе,
бх380mI

. lEEFl 1 1930346122, Elecsys SysWash, aditiv pentru ара de spёlat,
1x5O0ml

. lЪЕЁl 1 1933159001 , Adaptor pentru SysOlean
l [ЕЁl 1 1706802001 , AssayOup, 60 х 60 cupe de rеасliе
. lпвгI 1 1706799001, AssayTip, 30 х 120 чirfчri de pipete

. 
* Щ 1 1800507001, Clean-Liner

Materiale suplimentare pentru analizoarele cobas е 601 9i cobas е 602:

l [пвг| 048S0340190, ProOell М, 2 х 2 l solulie tampon pentru sistem
. Jqfl 04880293190, CleanCell М, 2 х 2 l solulie de sрёlаrе а celulei de

masurare
. lREFl 03023141001, PC/CC-Cups, 12 cupe репtru а рrеТпсёlzi ProCeIl М

gi Clean0ell М Тпаiпtе de utilizare
, m Ш005712190, ProbeWash М, 12 х 70 mI solulie de сurЁ!аrе pentru

lTectua finalizarea рroсеsёrii gi ilatirea din timpul sсhimЬёrii 
l

reactivulul

. lЕЕF] 03004899.190, РrеС!еап М, 5 х 600 ml solulie de sрёlаrе а }
sistemului de deteclie

. lжFl 12102137001, AssayTip/Assay0up,48 magazii х 84 cupe de
reaclie sau virfuri de pipete, saci pentru degeuri

l lEEFl 03023150001, Wasteliner, saci pentru degeuri
l 

JBEFI 0з027651001, Sys0lean Adapter м
MateriaIe suplimentare pentru toate analizoarele:

, FП 1 1298500316, lSE Cleaning Solution/Elecsys SysOlean, 5 х ,l00 
ml

solulie de sрёlаrе а sistemului

Testarea
Pentru о efectuare optimd а testului, чrmаli instrucliunile din acest
document репtrч anilizorul respectiv. СопЬчШаti mhпuаlul de utilizare
corespunzhtor репtrч instrucliuhi privind testele'specifice analizorului.

Resuspensia microparticulelor are loc automat Tnainte de utilizare.
Introduceli parametrii specifici testului prin citirea codului de bare al
reactivului. In cazuri exceplionale, dасё пu poate fi citit codul de bare,
introduceli пumёrчl format din 15 cifre.

analizoarele cobas е 601 9i cobas е 602: Este песеsаrё solulia
Pre0lean М. l ,; ' '

Aduceli reactivii refrigerali Ia aproximativ 20 "С gi pozilionali-i ре dlscul de
reactii (20 "С) d anfiizoiului. Evitati formareadb ЬрчЙi. ýЫёЙutiеgiеЪzа
automai tеmрЪ ratu ra reactivi lor gi dbsch ide rеаЛп сЁ i d erea f lасоап е lor]

calibratori:

Pozilionali calibratorii reconstituili iп zona pentru probe.

Toate informaliile necesare репtru calibrarea testelor sunt automat
introduse prin citire iп analizor. . )

DчрЁ се este efectuatё calibrarea, depozitati calibratorii la 2-8 "С sau
еliЙiпаli-i (analizoarele cobas е Obl $i cobДs е 602).

calibrarea
Frесvеп!а calibrёrii; Calibrarea trebuie efectuatё о siпgurё dаtё per lot de
reactiv fбlosind Syphilis Cal,| , Syphilis CaI2 9i reactiv frroaspёt (аdiсё sunt
cel mult 24 ore de сАпd kitul de reactiv а fost Tnregistrat Тп апаlizоф.

lntervalul de calibrare poate fi extins ре baza verificёrii acceptabile а
calibrЁrii efectuatё de laborator.

Repetarea calibrЁrii este rесOmапdаtё duрё сum чrmеаzЁ:

. dчрё 1 luпё (28 zile) atunci cAnd folosili acelagi lot de reactiv

. duрё 7 zile (atunci cAnd folosili acelaEi kit de reactiv ре analizor)

. dчрё сum este necesar: de exemplu, cAnd rezultatele testului de control
aI calitйlii sunt Tn afara limltelor specificate

lntervalul pentru semnalele de electrochemiluminiscen!й (пumёr) pentru
calibratorii:
Calibrator negativ (Syphilis Ca1,I ): 450-4000
Calibrator pozitiv (Syphilis Cal2): 22000-1 40000

СопtrоlчI calitЁlii
Pentru controluI calitйlii fo|osili PreciControl Syphilis"

Controalele pentru diferite intervale de concentralie аr trebui procesate
individual ce! рuliп о datё lа24оrе atunci сiпd tcjstu! este ТпТоlоsiпtё,о
datё per kit dё reactiv gi duрЁ fiecare calibrare.

lntervalele qi limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiесёrчi taborator. valorile obtinute trebuie ёа se Tncad reize Тп limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sЁ stabileascё mЁsuri corective de luat Тп

cazul in care valorile se situeazЁ in afara limitelor definite.

Dасё este necesar, repetali determinёrile pentru probele respective.

Respectali reglementёrile guvernamentale aplicabile 9i Тпdrumdrilе locale
pentru contro|ul calitйlii.

Calcul
Analizorul саlсчlеаzё automat cutoff-ul, luAnd iп considerare determinйrile

репtru Syphilis CaI1 9i Syphilis Cal2.

RezultatuI uпеi рrоЬе este exprimat са reactiv sau nereactiv gi de
аsеmепеа sub forma uпui indice cutoff (lCO, semnal probё/cutoff).

lnterpretarea rezu ltatelor
Probele сч uп indice cutoff < 1 .00 sunt nereactive сu testul
Elecsys Syphilis. Aceste probe sunt considerate negative pentru anticorpi
anti-TP gi nu ач nevoie de testйri suplimentare.
probele сч uп indice cutoff > 1 .00 sunt considerate са fiind reactive сu
testul Elecsys Syphilis.

Toate probele iпiliаl reactive trebuie testate diп поч Тп duplicat cu testul
Elecsys Syphilis.'Probele su nt considerate negative pentiu anticorpii
specifici anti-TP dасЁ sunt depistate valori ale indicelui cutoff < 1"00 iп
аmьеlе cazuri.
probele initial reactive care dau valori ale indicelui cutoff > 1 .00 in oricare
din tеstйrilё uШerioare sunt considerate repetat reactive. Probele repetat
reactive trebuie confirmate Тп concordantё cu algoritmurile de confirmare
recomandate.

LimitЁri - iпtеrfеrеп!й
s-a testat efectul urmёtоаrеlоr substante епdоqепе si а urmйtorilor
соmрчýi farmaceutici asupra реrfоrmаrilеi tеstЙIчi. Iriterferenlele au fost-
testdte'pinё la ooncentraiiile i,nenlionate 9i пu s-a observat niciun impact
asupra iezultatelor.

Subsfan/e епdоgепе

Compus Concentralie testati

вlliruьiпё < 1 129 pmol/l sau < 66 mg/d!

НеmоglоЬiпё s 0.310 mmol/l sau s 500 mg/dl

lntralipid < 2000 mg/dl

Biotind < 4912 пmоl/l sau s 1200 пg/ml

Factori reumatoizi s 1500 U!/ml

Аlьчmlпё ser чmап s 10 g/dl

IgG s 3.2 g/dl

lgA < 2.8 g/dl
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Compus Concentralie testatЁ

IgM < 1 .0 g/d!

Criteriu: Rесuреrаrеа medie а probelor pozitive Тп intervalul * 15 %.
Devialia absoluti а рrоЬеlor сu valori lCO de 0.0-1.00 * 0.2 lCO.

Nu s-au obtinut rezultate fals-negative datorate efectului hook la doze mari
cu testul Elbcsys Syphilis.

suьsfап te f аrm асе utice
Testele in vitro au fost efectuate ре 17 substanle farmaceutice de uz
сurепt. Nu s-a constatat пiсiо iпtеrfеrеп!ё сu tehut.

Тп cazuri rаrе poate арйrеа interferenla datoratё titrurilor extrem de mari de
anticorpi, anticorpilor bpeciflci analililor, streptavidinei sau ruteniului. Aceste
efecte sunt diminuate printr-un des[gn de test adecvat.

iп scopuri de diagnostiqr.e, rezultatele trebuie evaluate Tntotdeauna
Тmрrеuпй cu antecedentele medicale ale pacientului, cu ехаmiпаrеа сliпiсё
si cu alte constatёri.

Uп rezultat negativ al testului пu еIimiпё complet posibilitatea unei infectii\

cu Treponemfpallidum. Probele de ser sau рtаsЙа Cin tazafoarte timp'urie
(pre-seroconversie) sau din faza tArzie а infecliei cu sifilis pot avea
ocazional rezultate negative.

Datele specifice de реrfоrmап!й
Mai jos sunt prezentate date reprezentative de реrfоrmап!ё privind
analizoarele. Rezultatele obtinute Тп laboratoare individuale pot diferi.

Precizie
Precizia а fost calculatй folosind reactivii Elecsys, probe gi controale iпtr-uп
protocol (ЕР05-А3) al CLSI (lnstitutul pentru standarde сljпiсе 9! de
iaborator): 2 procebari ре zi iп duplicai, timp de 21 zile (n = 84)l Au fost
oblinute urmёtоаrеlе rezultate:

с) SU = s8г uпдп

d) РС = PreciOontrol

Elecsys Syphilis

Specif icitatea апаlitiсй
Аu fost testate cu testul Elecsys Syphilis 236 de probe се соп!iп anticorpi
anti-BorreIia, EBV, ruЬеоlй, HAV, HBV, НСV, HlV, CMV, HSV, Е. coli,
Toxoplasma gondii, ANA si factor reumatoid.227 de probe аu avut uп

rezultat negativ, 9 рrоЬе au avut rezultat pozitiv pentru
(confirmate prin Western Blot gi alte teste anti-TP). Nu
reactivitate Тпсruсi9аtё.

sensibi litatea сliпiсЁ
Uп пumir total de 924 de рrоЬе de la расiепli suspectali de infectie cu
sifilis (rutinё de diagnosticire gi analizb Се sdnge)'din ELropa ýi Дsiа au
fost testate сu testul Elecsys Syphilis. Раtru probe suplimentarb au fost
excluse din cauza unor probabiIe erori de manipulare а probelor stocate.
922 de probe аu avut rezultate pozitive pentru anticorpi anti-TP (fie definite
clinic, fie confirmate prin FТА-АЬsЬ) 9i alte teste anti-TP). Dоuё probe au
avut iezultate echivoce. Per total, gde Ое probe аu fоstЪерistаtЪ са fiind
recurent reactive (RR) cu testu! Elecsys Syphilis. Cele 2 probe echivoce
s-au demonstrat nereactive cu testul Elecsys Syphllis. Sensibilitatea
rezultatё а probelor pozitive confirmate а fost de 100 %. Limita inferioari de
Tncredere la 95 % а fost 99.60 %.

ý*Ьас(с})
!

anticorpi anti-TP
s-a observat

е) Test Elecsys Syphilis (RR)

f) Sensibilitatea probelor pozitive confirmate

g) 4 probe suplimentare au fost excluse din cauza uпоr probabile eroride mапiрulаrе а probelor
stocate.

h) FТА (anticorp anti-Treponema fluorescent)- Abs (absorblie)

Specificitatea cl iпiсi
Uп пumir total de 8079 de probe (rutinЁ de diagnosticare ýi analize de
sAnge) din Europa ýi Asia au fost t'estate сu teЙl Etecsys'Syphilis.
,l4 probe аu fost determinate са pozitive репtru апti-ТР (confirmate prin
FTA-Abs 9i ale teste anti-TP), 8063 probe au fost determinate са fiind
negative ,di 10 probe au fost cjetermihate са rесчrепt fals-reactive cu testul
Elecsys Syphi|is (negative сu FTA-Abs gi alte teste anti-TP). Specificitatea
rezultitё Th'acest stu?iu este de 99.88 Й. Limita iпfеriоаrЁ 

'de incredere la
95 % а fost 99.77 о/о.

i) Test EIecsys Syphilis (RR)

- 
2 probe au fost exc]use din cauza rezultatelor echivoce de confirmare.

Rеfеriп!е,t Proposal for the Validation of Anti-HlV-1 12 or HIV Ag/Ab СоmЬiпаtiоп
Assays, anti-H0V-Assays, HBsAg and Anti-HBc assays for Use with
Cadaveric Samples; PEl 08/05/20'1 4.

2 Sefra АС, White BL, Sparling РF. Nочеl Тrеропеmа pallidum serologic
tests: а paradigm shift in syphilis screening for the 21st century. Clin

, Infect Dis 20,I0:51 (6);700-708.

3 World Health Organization. Global incidence and prevalence of
selected curable sexually transmitted infections - 2008,
http ://apps.who. inVi rishitstream/1 0665/437 82l 1/978924 1 595858_еп9.
pdfpdf, 2012.

Соhоrtё N Probe
confirmate

pozitive

РrоЬе
echivoce

РrоЬе

fals-

negativee)

sensibilita-
tet)

%

Sifilis primar 101 10,| 0 0 100

Sifilis

secundar
124 124 0 0 100

sifiIis latent 470 470 0 0 100

sifilis, stadiu

necunoscut

229 227 2 0

Totalg) 924 g22 2 0 100

Analizorul cobas е 41 
,t

Repetabilitate Precizie
intermediari

РrоЬi lco
medie

SD
lco

cV
Yо

SD
lco

cV
о/о

SU'), negativ 0.1 45 0.001 0.9 0.006 3.9

HS, pozitiv 1 1.06 0.027 2.5 0.066 6.3

HS, pozitiv 2 3.77 0.1 01 2,7 0.251 6.7

HS, pozitiv 3 6.80 0.238 3.5 0.435 6.4

HS, pozitiv 4 15.3 0.499 3.3 0.в77 5.7

PCd) Syphilis1 0.1 23 0.002 1.6 0.004 3.3

РС SyphiIis2 5.80 0.142 2.4 0.260 4.5

Соhоrtё N РrоЬе

confirmate
pozitive

РrоЬе
negative

confirmate

Probe
fals-

pozitivei)

Specificita-

te

%

probe de rutiпё 3500 14 3486 7 99.80

рrоье de la

dопаtоr de

sДпgе

4579 4577r 99.93

Specif icitate
generali

8079 14 8063* 10 99.88

Analizoarele cobas е 601 si cobas е 602

Repetabilitate Precizie
iпtеrmеdiаrЁ

РrоЬё lCo
mQdie

SD
lCo

cV
Yо

SD
lco

cV
Yo

SU, negativ 0.1 00 0.001
,1.3

0.006 5.7

HS, pozitiv 1 1.09 0.016 1.5 0.058 5.4

HS, pozitiv 2 3.99 0.095 2,4 0.249 6.3

HS, pozitiv 3 6.87 0.151 2.2 0.326 4.7

HS, pozitiv 4 16.0 0.282
,I.B

0.697 4.4

РС Syphilis1 0.076 0.001- 1.5 0.003 4.4

РС Syphilis2 6.01 0.133 2.2 0.255 4.2
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4 Centers for Disease Control and Рrечепtiоп. Sexually Transmitted
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to 2008. Sex Тrапsm lnfect 201 1 ;87(3):1 91-1 98.

7 Righarts АА, Simms l, Wallace L, et а!. Syphilis surveillance and
epidemiology iп the United Kingdom. Еurо Surveill 2004;9(1 2):21-25,

8 http ://wh q li bdoc.who. int/pu blication s/2007/97 89241595858_еп g .

pdf?ua=1

9 Schmid G. Есопоmiс апd programmatic aspects of congenital syphilis
prevention. Bull World Health Organ 2004;82(6):а02-409.

10 Lafond RЕ, Lukehart SA. Biological basis for syphilis. Clin Microbiol
Rеу 2006;1 9(1 ):29-49.

1 1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
(29 СFR Part 1910.1030). Fed. Register.

12 Directive 2000/54/ЕС of the Ечrореап
18 September 2000 оп the protection
ехрOsчrе to biological agents at work.

13 Commission Directive 2006/17lEC of 8 FеЬruаry 2006 implementing
, Directive2004l23/EC of the Ечrореап Parliament and of the Соuпсil as

regards сеrtаiп technical requirements for the donation, procurement
and testing of humап tissues and cells.

Pentru informalii suplimentare, чё rugйm sё consultati manualul de utilizare
al analizorului rjtilizat, figeIe арliсаliеГrеsресtiче, infoimaliiIe despre produs
gi figeIe de metode ale tuturor coпiponenteIor necesare (iп cazul Тп care
este disponibile Тп lara dumneavoastrd).

iп асеаstё Figё privind metoda se utilizeazё lntotdeauna punctul са
separator zeiimal, pentru а mаrса linia de separalie dintre partea Тпtrеаgё

ýi сеа fractionalё а unui numeral zecimal. Nu se utilizeazё separatoare
fientru mii.'

Simboluri .

Roche Diagnostics utilizeazё чrmйtоаrеlе simboluri gi semne suplimentare
fа!ё de cele prezentate lп standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultali
dialog.roche.com pentru definilia simbolurilor utilizate):

coNTENT

r parliament and council of
of workers from risks related to

GTlN

СопliпчtчI kitului

Analizoare/instrumente ре саrе pot fi folosili reactivii

Reactiv

calibrator

Volum pentru reconstituire

NumЁrчl Global al Articolului Comercial

АdЁчgЁrilе, 9tergerile sau modificЁrile sunt indicate de о Ьаrё de modificare din margine.

@ 2020, Roche Diagnostics

((
Rосhе Diagnostics GmbH, Sandtioier Slrasse 116, D-68305 Mannheim

www.roche.com Roche
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