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SERODIA-TP-PA

(Pro In Vitro Diagnostiku)

Pasivni c¢asticovy aglutinaéni test pro detekci
protilatek proti Treponema Pallidum
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1. Princip testu

Souprava SERODIA - TP<PA vyuZiva Zzelatinové Céstice jako nosiCe potazené
purifikovanymi patogeny Treponema Pallidum (Nicholsiv kmen). Test je zaloZzen na
principu aglutinace senzitizovanych &astic v pfitomnosti protilatek proti Treponema
Pallidum v lidském séru/plazmé.

2. Pouziti

Souprava SERODIA - TP<PA je in vitro pasivni ¢asticova aglutinacni esej uréena pro
detekci protilatek proti Treponema Pallidum ve vzorcich séra €i plazmy.

3. Vyhody

Souprava SERODIA - TP+PA poskytuje nasledujici vyhody:

(1) Jednoduchy pracovni postup: Test nevyZzaduje specialni vybaveni a vyuziva
standardni ,U“ mikrotitracni jamky. Test je vhodny jak pro mensi série vzorkd,
tak pro masovy screening.

(2) Kratky reakéni Cas: Metoda umozniuje provedeni visualni interpretace po
dvouhodinové inkubaci.

(3) Vysoka specificita: Souprava vyuziva firmou Fujirebio specialné vyvinuté,
latexové Castice, jako nosiCe antigenlt. Tyto Castice mohou minimalizovat
vznik nespecifické aglutinace, obvykle pozorované pfi pouziti jinych nosnych
castic.

4. Soucasti soupravy

Souprava obsahuje odpovidajici reagencie pro provedeni 100, 220, 550 a 600
kvalitativnich testl. Kazda souprava obsahuje nasledujici reagencie a pfislusenstvi:



Reagencie

Senzitizované

Nesenzitizované

Redici roztok | . oztokk Pozitivni

POg. testd redeni vzorku gastice Gastice kontrola
Screening: * *

8 mL x 1vialka |29 mL x 1 vialka |0,6 mL x 5 vialek | 0,6 mL x 5 vialek |0.5 mL x 1 vialka
100 (20 x 5)
Screening: * *

18 mL x 1 vialka |60 mL x 1 lahvicka | 1,5 mL x 4 vialky | 1,5 mL x 4 viaky [0.5 mL x 1 vialka
220 (55 x 4)
Screening:

550 (110 x 5)

18 mL x 2 vialky

60 mL x 2 lahvieky

3,0 mL'x 5 vialek

3,0 mL'x 5 vialek

0.5 mL x 1 vialka

Screening:

600 (300 x 2)

18 mL x 2 vialky

60 mL x 2 lahvieky

8,0 mL'x 2 vialky

8,0 mL'x 2 vialky

0.5 mL x 1 vialka

* Po naredéni

A) Redici roztok (Kapalny)

Uziva se pro nafedéni senzitizovanych a nesenzitizovanych ¢astic. Tato reagencie
obsahuje 0,06% (w/v) azidu sodného jako konzervantu v kazdé vialce.

B) Roztok k fedéni vzorkd (Kapalny)

Uziva se pro fedéni vzorkld. Tato reagencie obsahuje 0,10% (w/v) azidu sodného
jako konzervantu v kazdé vialce.

C) Senzitizované &astice (Lyofilizované)

Lyofilizovany pfipravek Zelatinovych ¢astic potazenych Treponema Pallidum. Zfedte
pfidanim predepsaného mnozstvi fediciho roztoku. Nafedény roztok obsahuje 0,08%
(w/v) azidu sodného jako konzervantu v kazdé vialce.

D) Nesenzitizované Castice (Lyofilizované)

Lyofilizovany pfipravek tepelné upravenych Zzelatinovych c&astic. Zredte pfidanim
predepsaného mnozstvi fediciho roztoku. Nafedény roztok obsahuje 0,08% (w/v)
azidu sodného jako konzervantu v kazdé vialce.

E) Pozitivni kontrola (Kapalna)

Kontrola je pfipravena z krali¢iho séra s obsahem protilatek proti T. Pallidum.
Kontrola by méla vykazovat titr 1:320 (finalni fedéni) pokud je testovana v souladu
s postupem popsanym v tabulce 2. Tato reagencie obsahuje 0,10% (w/v) azidu
sodného jako konzervantu.



PrisluSenstvi: Kapatka (25 uL): 2 kapatka (20 x 5, 55 x 4, 110 x 5)
4 kapatka (300 x 2)

Kapatka jsou pouzivana vyhradné za ucelem davkovani nafedénych senzitizovanych
a nesenzitizovanych &astic.

5. Potifebny material, ktery neni soucasti soupravy
Pfed provedenim testu si pfipravte nasledujici laboratorni vybaveni:
1) Mikrotitracni desticky Fastec s ,U" jamkami
2) Rozfedovace 25 L (0,025 mL)
3) Kalibrovana pipetovaci kapatka 25 pL (0,025 mL)
4) Pipety mikropipeta a volumetrické pipety
5) Zafizeni na promichani destiCek (automaticky vibracni tfepac)*
6) Zarfizeni na vyhodnocovani desti¢ek
7) Spicky na pipety
* nepouzivejte rotacni tfepacku
6. Priprava
1) PFiprava vzorku:

Erytrocyty a jiné viditelné komponenty, pfitomné ve vzorcich séra ¢i plazmy,
by mély byt pfed testovanim preventivné odstranény centrifugaci z ddvodu
eliminace mozné interference. Inaktivace séra nema zadny vliv na vysledek
testu. Neinaktivujte plazmu.

2) Naredéni lyofilizovanych ¢astic:

Narfedte senzitizované a nesenzitizované c&astice predepsanym mnozstvim
fediciho roztoku pfi pokojové teploté (15 — 30 C) 30 minut pfed pouzitim. Ve
snaze ziskani spravnych vysledkl testu, dukladné promichejte pfed pouzitim
roztok naredénych castic.

3) Po pfidani senzitizovanych a nesenzitizovanych ¢astic do jamek mikrotitraéni
destiCky tuto desticku i s obsahem ddkladné promichejte.

4) Po dobu inkubace desti¢ku prikryjte a nevystavuite ji vlivu vibraci.

5) Pozitivni kontroly by mély byt zpracovavany alespor jednou v den testovani
nebo pokud je zpracovavana konkrétni série vzorku.



7. Pracovni postup

Pracovni postup je nasledujici:

A) KVALITATIVNI TEST (pro vice informaci viz Tab. 1)

1) Képnéte 4 kapky (100 pL) roztoku k Fedéni vzorkd do jamky €. 1 a 1 kapku

(25 pL) do jamek €. 2 aZ 4 za pouziti kalibrovaného pipetovaciho kapatka.

2) Za pouziti mikropipety pfidejte 25 uL vzorku do jamky €. 1.

3) Naplrite mikropipetu 25 pL nafedéného roztoku zjamky €. 1 a dukladné
promichejte. Pfeneste 25 uL smési vzorku a roztoku k fedéni vzorkd do jamky
¢. 2. Poté obsah jamky dikladné promichejte a opakujte tento postup znova u
jamek €. 2, 3 a 4 tak, aby bylo dosazeno sériového dvojitého fedéni.

4) Kapnéte 1 kapku (25 L) roztoku nesenzitizovanych ¢astic do jamky ¢. 3 a 1
kapku (25 uL) roztoku senzitizovanych ¢astic do jamky &. 4 za pouziti kapatek

dodavanych v soupravé.

5) Dikladné promichejte obsah jamek (po dobu cca 30 sekund) za pouziti

zafizeni na

promichani

desti¢ek

(automaticky

vibracéni

tfepac).

NEPOUZIVEJTE ROTACNI TREPACKU. Poté desticku prikryjte a ponechejte
ji inkubovat pfi pokojové teploté (15 — 30 C) po dobu 2 hodin. Inkubace mize
byt prodlouzena pfes noc bez zjevnych zmén v nalezu.

Tabulka 1. Kvalitativni analyza — pracovni postup (souhrn)

Jamka Cislo 1 2 3 4
Roztok k fedéni vzorkd (uL) 100 25 25 25
Vzorek (uL) 25 25 zjamky 1 25 zjamky 2 25 zjamky 3
Redéni vzorku 1:5 1:10 1:20 1:40
Nesenzitizované Castice (uL) 25
Senzitizované ¢astice (uL) 25
FindIni fedéni 1:40 1:80

Promichejte obsah za vyuZiti zaFizeni na promichani desticek, desti¢ku pFikryjte a inkubujte 2 hodiny

Interpretace

(odstranit)

25 pL



V pfipadé pozitivnich ¢&i spornych vysledkd vzork( v kvalitativni analyze je
doporuceno tyto vzorky nasledné analyzovat kvantitativné z divodu upfesnéni
interpretace vysledka.

B) KVANTITATIVNI TEST (pro vice informaci viz Tab. 2)

1) Képnéte 4 kapky (100 pL) roztoku k Fedéni vzorkd do jamky €. 1 a 1 kapku
(25 pL) do jamek €. 2 az 12.

2) Za pouziti mikropipety pfidejte 25 pL vzorku do jamky €. 1.

3) Naplrite mikropipetu 25 pL nafedéného roztoku zjamky €. 1 a dukladné
promichejte. Pfeneste 25 uL smési vzorku a roztoku k fedéni vzorkl do jamky
€. 2. Poté obsah jamky dikladné promichejte a opakujte tento postup az
k jamce €. 12 tak, aby bylo dosazeno sériového dvoijitého fedeéni.

4) Kéapnéte 1 kapku (25 pL) roztoku nesenzitizovanych ¢astic do jamky ¢. 3 a 1
kapku (25 pL) roztoku senzitizovanych ¢astic do jamky €. 4 az 12 za pouziti
kapatek dodavanych v souprave.

5) Dukladné promichejte obsah jamek (po dobu cca 30 sekund) za pouziti
zafizeni na promichani destiCek (automaticky vibracni tfepac).
NEPOUZIVEJTE ROTACNI TREPACKU. Poté desticku prikryjte a ponecheite
ji inkubovat pfi pokojové teploté (15 — 30 C) po dobu 2 hodin. Inkubace muaze
byt prodlouzena pres noc bez zjevnych zmén v nalezu.

C) KONTROLNI TESTY

1) Ovéfte, zda kazdy vzorek reaguje negativné (pfi finalnim Fedéni 1:40)
s nesenzitizovanymi ¢asticemi.

2) Ovéfte, zda roztok k fedéni vzorkld reaguje negativné jak se senzitizovanymi,
tak s nesenzitizovanymi ¢asticemi pfi kazdém testovani.

3) Ovéfte, zda je titr pozitivni kontroly (pfi finalnim Fedéni) pro senzitizované
Castice 1:320 u kazdé testovaci soupravy (viz tabulka 2).

Tabulka 2. Kvantitativni analyza, analyza pozitivnich kontrol — pracovni postup

(souhrn)
Jamka ¢islo 1 2 3 4 5 6 12
Roztok k fed. vzorkl 100 25 25 25 25 25 25 (odstranit)
Vzorek nebo poz. kontrola 25 25zjamky 1 | 25zjamky 2 | 25zjamky 3 | 25z jamky 4 | 25z jamky 5 25 z jamky 11 25 uL
Redéni vzorku 1:5 1:10 1:20 1:40 1:80 1.160 1:10240
Nesenzitizované ¢astice (uL) 25
Senzitizované &astice (uL) 25 25 25 25
Finalni Fedéni 1:40 1:80 1:160 1:320 1:20480
Promichejte obsah za vyuziti zafizeni na promichani desticek, desticku pfikryjte a inkubujte 2 hodiny
Interpretace




8. INTERPRETACE VYSLEDKU

Opatrné umistéte mikrotitracni destiCku do zafizeni na jejich vyhodnocovani,
porovnejte aglutinaéni nalezy s kontrolami a vysledky interpretujte podle (daja
uvedenych v tabulce 3.

Tabulka 3. Interpretace vysledku

Mozné nalezy Hodnoceni

Castice koncentrované ve tvaru te¢ky s hladkym, kulatym,
(-)

vnéjsim okrajem ve stfedu jamky

Castice koncentrované ve tvaru kompaktniho prstence
()
s hladkym, kulatym, vnéjSim okrajem

Rozlehly prstenec s hrubym, pfesné neohrani¢enym
(+)

vnéjSim okrajem a periferni aglutinace

Aglutinované ¢astice uniformé rozprostreny na
(++)
celém dné jamky

* Vzorky, které vykazuji hrani¢ni vysledky ( + ), by mély byt opétovné podrobeny
analyze podle tabulky 1 a vysledky tohoto testu musi byt interpretovany podle kritérii
uvedenych vtabulce 3. Opétovné ziskané hrani¢ni vysledky + by mély byt
konfirmovany jinymi metodami z dlivodu upfesnéni jejich interpretace

9. Kritéria pro interpretaci
Pozitivni

Pokud vzorek vykazuje negativitu ( - ) s nesenzitizovanymi ¢asticemi (finalni fedéni
1:40) a zaroven vykazuje pozitivitu ( + ) se senzitizovanymi ¢asticemi (finalni fedéni
1:80 nebo vice), je hodnocen jako POZITIVNI. Ve kvantitativni analyze je titr
protilatek uren jako finalni fedéni, které jesté vykazuje viditelny pozitivni ( + ) nélez.

Negativni

Vzorek je hodnocen jako NEGATIVNI, pokud vykazuje negativitu ( - )
s nesenzitizovanymi ¢asticemi a zaroven vykazuje negativitu ( - ) se senzitizovanymi
¢asticemi (finalni fedéni 1:80).

Hranicéni

Vzorek, ktery vykazuje negativitu ( - ) s nesenzitizovanymi ¢asticemi (finalni fedéni
1:40) a zaroven vykazuje vysledky hraniéni ( £ ) se senzitizovanymi ¢asticemi (finalni
fedéni 1:80), je hodnocen jako HRANICNI.



* U vzorku vykazujicich pozitivni nebo hraniéni vysledky v testu SERODIA - TP+PA,
je doporuceno provést konfirmacni vySetfeni za vyuziti jinych dostupnych metod, a
také analyzu opakovat vjiny den s Cerstvé odebranym vzorkem. Komplexni
posouzeni stavu pacienta by mélo zahrnovat jak peclivou analyzu jeho klinickych
priznaku, tak dikladnou interpretaci vysledkl vSech dostupnych metod pro vySetieni
daného onemocnéni.

10. Absorb¢éni procedura

Pokud vzorek vykazuje aglutinaci jak s nesenzitizovanymi ¢asticemi, tak i s ¢asticemi
senzitizovanymi nebo pokud vykazuje hrani¢ni vysledky, mél by byt znovu
analyzovan po nasledujici absorpéni procedure.

1)
2)

Pipetujte 0,95 mL nafedénych nesenzitizovanych ¢astic do zkumavky.

Poté do zkumavky pridejte 50 uL vzorku a dukladné promichejte. Nasledné
inkubujte pfi pokojové teploté (15 — 30T) po dobu 20 minut nebo vice
(promichejte jednou nebo dvakrat béhem inkubace).

Provedte centrifugaci pfi 2000 rpom po dobu 5 minut. Poté opatrné odeberte
supernatant (absorbovany vzorek nafedény 1:20) a nasledné pipetujte 50 uL
do jamky €. 3 v mikrotitraéni desticce.

Kéapnéte 1 kapku (25 pL) roztoku k fedéni vzorkd do jamek €. 4 az 12. Za
pouziti mikropipety pfipravte sériové dvojité fedéni od jamky ¢. 3 az k jamce
¢. 12.

Kéapnéte 1 kapku (25 pL) roztoku nesenzitizovanych ¢astic do jamky ¢. 3 a 1
kapku (25 pL) roztoku senzitizovanych ¢astic do jamky €. 4 az 12 za pouziti
kapatek dodavanych v souprave.

Dikladné promichejte obsah jamek (po dobu cca 30 sekund) za pouziti
zafizeni na promichani destiCek (automaticky vibraéni tfepac).
NEPOUZIVEJTE ROTACNI TREPACKU. Poté desti¢ku prikryjte a ponechejte
ji inkubovat pfi pokojové teploté (15 — 30 C) po dobu 2 hodin. Inkubace muze
byt prodlouzena pfes noc bez zjevnych zmén v nalezu.

11. Chovani testu

1)

Specificita

Pfi testovani 496 SERODIA — TP nereaktivnich vzorkd soupravou SERODIA -
TP<PA byly vS§echny vzorky vyhodnoceny jako negativni.
Specificita byla 100% (interval spolehlivosti: 98,04 — 100%).



2)

Senzitivita

Pfi testovani 391 SERODIA - TP reaktivnich vzorkd soupravou
SERODIA - TP<PA byly v8echny vzorky vyhodnoceny jako pozitivni.
Senzitivita byla 100% (interval spolehlivosti: 98,04 — 100%).

Reprodukovatelnost

Podle pfedepsaného pracovniho postupu byly analyzovany 3 ,in-house*
referenéni vzorky (finalni fedéni 1:160 nebo vice) 5x za sebou. VSechny
vysledky byly v rozmezi + 1 dvojitého fedéni.

Pozitivita vzorkda u primarnich a sekundarnich fazi onemocnéni

Pro hodnoceni soupravy SERODIA - TP<PA bylo pouzito 100 , Veneral
Disease Research Laboratory“ (VDRL) a , Rapid Plasma Reagin“ (RPR)
reaktivnich sér, ziskanych od pacientd s primarni a sekundarni fazi syfilis.
V dobé odbéra vzorkl byla polovina téchto pacientl 1éCena antibiotiky. Soubor
vzorku byl sloZzen ze vzorkl od 27 pacientd s lé€enym primarnim syfilis, 23
pacientd s neléCenym primarnim syfilis, 24 pacientt s Ié€enym sekundarnim
stadiem syfilis a 26 pacientd s neléCenym sekundarnim stadiem syfilis.
V8echny tyto vzorky analyzované soupravou
SERODIA - TP<PA byly hodnoceny jako pozitivni. Vzorky od pacientd
v inkubacénim stadiu syfilis nebyly v této studii testovany.

Vliv biologickych latek

Nasledujici biologické latky byly zkoumany z hlediska jejich vlivu na vysledky
testu. Tyto latky byly pfidany v nize uvedenych koncentracich (viz tab. 4) k ,in-
house” referenénim vzorkam, které byly tvofeny 3 pozitivnimi a 3 negativnimi
vzorky.

V8echny vysledky byly v rozmezi + 1 dvojitého fedéni. Vzorky jsou pfijatelné
pro testovani, pokud v nich koncentrace nize uvedenych latek neprekroci
hodnoty uvedené v tabulce €. 4.
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Tabulka 4. Vliv biologickych latek

Biologicke latky & Vzorek 1 | Vzorek 2 | Vzorek 3 | Vzorek 4 | Vzorek 5 | Vzorek 6
koncentrace
Nepridan 1:160 1:640 1:2560 <1:80 <1:80 <1:80
o 6,45 1:160 1:640 1:2560 <1:80 <1:80 <1:80
Bilirubin (mg/dL)
12,9 1:160 1:640 1:2560 <1:80 <1:80 <1:80
21,5 1:160 1:640 1:2560 <1:80 <1:80 <1:80
Nepfidan 1:160 1:640 1:5120 <1:80 <1:80 <1:80
Volny Bilirubin 5,25 1:160 1:640 1:2560 <1:80 <1:80 <1:80
(mg/dL) 10,5 1:160 1:640 1:2560 <1:80 <1:80 <1:80
17,5 1:160 1:640 1:5120 <1:80 <1:80 <1:80
Nepfidan 1:160 1:640 1:2560 <1:80 <1:80 <1:80
Hemoglobin 168 1:160 1:640 1:2560 <1:80 <1:80 <1:80
(mg/dL) 336 1:160 1:640 1:2560 <1:80 <1:80 <1:80
560 1:160 1:640 1:2560 <1:80 <1:80 <1:80
Nepfidany | 1:160 1:640 1:2560 <1:80 <1:80 <1:80
Chylomikrony 700 1:160 1:640 1:2560 <1:80 <1:80 <1:80
(turbidita) 1400 1:160 1:640 1:2560 <1:80 <1:80 <1:80
2300 1:160 1:640 1:2560 <1:80 <1:80 <1:80

6. Potencialni zkfizena reaktivita

vrv

Pro hodnoceni mozné pfitomnosti zkfizené reaktivity bylo analyzovano 174
vzorku, které byly konfirmacné potvrzeny jako pozitivni pro niZze uvedena
onemocnéni (viz tab. 5). Tyto vzorky byly analyzovany za vyuZiti souprav
SERODIA - TP-PA a SeraTek MHA-TP (hemaglutina¢ni souprava). Vycet
onemocnéni a reaktivnich vysledku je uveden v tabulce €. 5. Pfi analyzovani
vySe uvedenych vzorkd nebyly zjistény zadné rozdily mezi vysledky
poskytnutymi soupravou SERODIA - TP<PA a SeraTek MHA-TP. Vzorky,
které byly reaktivni u soupravy SERODIA - TP<PA, byly reaktivni i u soupravy
SeraTek MHA-TP. Nicméné dal8i hodnoceni za vyuZiti konfirmaéni metody
FTA-ABS nebylo provedeno.

Tabulka 5. Potencialni zkiizena reaktivita

Onemocnéni Podet vzorkil | SERODIA - TP-PA reakt.vzorky (poéet)
Lymska borelibéza 10 0
Toxo (IgM & 1gG) 21 2
SLE 23 0
HIV 81 19
H. Pylori 10 1
Artritida 19 1
Uzivatelé drog 10 1
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12. Korelace vysledkii

Vysledky korelaéni analyzy 391 vzorkd za vyuZiti soupravy SERODIA — TP jsou
uvedeny vtabulce & 6. Naméfené hodnoty se pohybovaly v rozmezi + 1
dvojnasobného fedéni kontrolni hodnoty se 100% konzistenci. Bylo dosazeno
vynikajiciho vysledku linearni regresni analyzy a excelentni korelace (korelaéni
koeficient r = 0,964, regresni rovnice y = 1,009x + 0,296).

Tabulka 6. Vysledky korelacni analyzy 391 vzorkl za vyuZiti soupravy
SERODIA -TP

(Final dilution rate)

1. 20480<
1:10240 3
1:5120 2 4
1: 2860 ] 7
1:1280 13 27 1
1:640 36 37 1
1:320 39 62 1
1:160 20 7
1:80 4 1
<1:80

SERCDIA-TP-PA

(%]
en
(s ]

<1:80  1:80 1:160 1:320 1:640 1:1280 1:2560 1:5120 1:10240 1:20480 1:40960<
(Final dilution rate)
SEROCDIA-TP

13. Upozornéni

1)

Pokud vzorek vykazuje reaktivni nebo hraniéni vysledky ve kvalitativni
analyze, mél by byt dale testovan analyzou kvantitativni. Vzorek opakované
vykazuijici reaktivni nebo hrani¢ni vysledky by mél byt konfirmovan dalSimi
metodami (FTA-ABS).

Tato souprava je urCena pouze pro detekci protilatek proti Treponema
Pallidum ve vzorcich séra nebo plazmy. Souprava neni uréena pro pfimou
detekci Treponema Pallidum. Vysledky testu by meély byt interpretovany
v souladu s Klinickymi pfiznaky u pacienta, historii vyvoje klinickych pfiznaku a
také v souladu s jinymi dostupnymi daty tak, aby bylo mozné vypracovat
celkovou relevantni klinickou diagnézu.

Je nutné si uvédomit, Ze v €asném stadiu infekce, kdy je extrémné nizka
koncentrace protilatek v séru/plazmé pacienta, v sou€asné dobé pouzivané
metody (v€etné soupravy SERODIA - TP+<PA) pro detekci protilatek proti TP,
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8)

9)

nejsou dostatecné citlivé, aby takio nizké koncentrace protilatek detekovaly.
Presto, ze jsou vysledky testu negativni, ale je predpoklad k tomu, ze se
infekce u pacienta vyskytuje, je doporuc¢eno takové vzorky znovu testovat a
vysledky interpretovat v souladu s vysledky jinych dostupnych metod,
klinickymi pfiznaky, historii vyvoje klinickych pfiznakd a také v souladu s jinymi
dostupnymi daty tak, aby bylo mozné vypracovat celkovou klinickou diagnézu.

Je nutné si uvédomit, Ze nékteré vzorky s velmi vysokym titrem protilatek
mohou poskytovat tzv. prozénovy efekt pfi niz§ich fedénich.

Pokud je odebran vzorek od pacienta, kterému jsou podavany krevni
derivaty/pfipravky obsahujici vy$§i koncentraci imunoglobulinu, mize byt poté
pritomna pozitivni reakce testu.

Vzorky mohou byt infikovany HBV, HIV, HCV nebo jinymi nebezpe&nymi
mikroorganismy, a proto je tfeba s nimi zachazet velmi opatrné. Veskeré
pouzivané prislusenstvi a vybaveni (napf. pipety a zkumavky), odpadni
roztoky atd. by mély byt dekontaminovany 0,1% roztokem chlornanu sodného
(pro dekontaminaci vlozte material do roztoku a ponechejte v ném alespon 1
hodinu). Pro dekontaminaci lze pouZit i 2,0% roztok glutaraldehydu (doba
dekontaminace minimalné 1 hodina), autoklavovani (pfi 121 °C po dobu vice
nez 1 hodiny) nebo je mozné potencialné kontaminovany material spalit.

Jako konzervant je pouzit azid sodny. Azid sodny muze vytvaret vybusné
slouceniny s olovem a meédi v odpadnim potrubi. PFi odstrafiovani roztoku
s obsahem azidu sodného do vylevky je tfeba tyto roztoky naredit velkym
mnozstvim vody, aby bylo zabranéno vzniku azidovych vybusnych sloucenin.

Zabezpeceni kvality je dano pro kazdou vyrobni Sarzi. NepouZivejte reagencie
v kombinaci se soupravami s jinou vyrobni $arzi.

Souprava je uréena pro pouziti s destickami Fastec s ,U" jamkami.

10) Pokud spole¢né se soupravou SERODIA - TP<PA pouzZivate jakékoliv

pfistroje Ci zafizeni, Fidte se pfi jejich pouzivani pfilozenymi navody.

11) V pfipadé, Ze se reagencie dostanou do kontaktu s odima nebo s Usty,

provedte dikladné proplachnuti vodou a vyhledejte Iékafskou pomoc nebo
o8etfeni v pfipadé potieby.

12) Pfi likvidaci reagencii je nutné je oddélit od ostatniho odpadu v souladu

s lékafskymi nebo pramyslovymi predpisy o odpadech.

13) Je idealni, pokud jsou lyofilizované reagencie, obsazené v soupravé, pouzity

ve stejny den, kdy byly rekonstituovany. Pokud jsou rekonstituované
reagencie dikladné skladovany pfi teploté 2 — 10 C, jsou stabilni po dobu 7
dnl. Vtomto pfipadé je doporuceno pred jejich pouzitim provést kontrolni
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analyzu pro ovéfeni jejich kvality. Lahvicky s rekonstituovanymi
senzitizovanymi a nesenzitizovanymi ¢asticemi by mély byt pfi skladovani
z diivodu zabranéni kontaminace prekryty ochrannou folii.

14. Skladovani

Reagencie vzdy skladujte pfi teploté 2 — 10 C. Nezmrazuijte.

15. Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti je vyznacena jako datum expirace na obalu soupravy nebo na
Stitcich umisténych na lahvi¢kach.
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