SIEMENS ¢

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT

Immunoassay Systems

Sifilis (SYPH)

Dabartiné perziira ir data@ Rev. E, 2015-06
Produkto pavadinimas LADVIA Centaur® Syphilis” tyrimas REF 10492493
Sistemos LADVIA Centaur” sistema

LADVIA Centaur XP” sistema
LADVIA Centaur XPT” sistema

Nepridedamos, bet reikalingos ,ADVIA Centaur SYPH Quality Control Material” REF 10492616
medzZiagos ADVIA Centaur Ancillary Probe Wash 1" REF 03395373

LADVIA Centaur Wash 1” (2 x 1500 ml) REF 01137199

LADVIA Centaur Wash 1" (2 x 2500 ml) REF 03773025
Méginiy tipai Zmogaus serumas ir plazma (EDTA, li¢io heparinas, natrio heparinas, citratas)
Tyrimo diapazonas 0,1-45,0 indekso verté
Reagenty laikymas 2-8°C

Reagenty stabilumas sistemoje 60 dieny

a  Rev. Birvelesnése perzitrose vertikali juosta parastéje rodo techninj ankstesnés versijos atnaujinima.

Numatytoji paskirtis

,ADVIA Centaur® Syphilis (SYPH)” tyrimas yra in vitro diagnostinis kokybinis Treponema
pallidum antikliny Zmogaus serume arba plazmoje (EDTA su li¢io arba natrio heparinu ir citratu)
nustatymo imuninis tyrimas, naudojant ,ADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir

LADVIA Centaur XPT sistemas. Sis tyrimas yra priemoneé sifiliui nustatyti.

Santrauka ir paaisSkinimas

ADVIA Centaur SYPH" tyrimas yra tiesioginis daugiasluoksnis imuninis tyrimas, naudojamas
Treponema pallidum antikiinams Zmogaus serume arba plazmoje aptikti.

Sifilis daZniausia perduodamas lytiniu badu, bet taip pat motina jj gali perduoti vaisiui. Sifilj
sukelia spirochetos T. pallidum, kuriy sékmingai veisti dirbtinéje terpéje dar nepavyko. Sifilio
infekcijos skirstomos j ankstyvaja (uzkreciamaja) ir vélyvaja (neuzkreciamaja) stadijas.
Ankstyvajj sifilj galima skirstyti j pirminj, antrinj ir ankstyvajj latentin;j sifilj. Sifilio poZzymiy ir
simptomy yra daug. Prie$ pradedant naudoti serologinius tyrimus nustatyti tikslig diagnoze
buvo labai sunku. Liga buvo daZnai painiojama su kitomis ligomis, ypac trecioji jos stadija.
Negydomas sifilis gali sukelti rimty pakenkimy, pvz., paZeisti Sirdj, aorta, smegenis, akis ir
kaulus. Kai kuriais atvejais Sie pakenkimai gali bati mirtini. Dél Sios prieZasties serologiné sifilio
diagnozé yra labai svarbi..2
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Serologiné sifilio diagnozé skirstoma j dvi grupes: ne treponemy tyrimus ir treponemy tyrimus.
Naudojant ne treponemy tyrimus, jskaitant veneriniy ligy tyrimy laboratorijos (VDRL) ir
sparciosios plazmos reakcijos (RPR) tyrimus, aptinkami antikinai, kuriuos kaip atsaka j i$
paZeisty nesiotojo lasteliy pasklidusia lipidy medZiaga, o taip pat i$ spirochety pasklidusia j
lipoproteida panasiag medZiaga suformuoja nesiotojas. Naudojant treponemy tyrimus
aptinkami specifiniai treponemy antiktinai, o naudojami bldai apima agliutinacija (7. pallidum
hemagliutinacijg [TPHA], T. pallidum daleliy agliutinacijg [TPPA]), imuninj tyrima (fermenty
imuninj tyrima [EIA] arba chemiluminescencinj imuninj tyrima [CLIA]), imunofluorescencija
(fluorescencine treponemy antikiiny absorbcijg [FTA-ABS]) ir imuninj sugérima. Ne treponemy
tyrimy jautrumas ir specifiSkumas yra prasti, o rekombinantiniy antigeny pagrindo treponemy
tyrimy jautrumas ir specifiSkumas yra didesnis nei natdraliy antigeny pagrindo treponemy
tyrimy jautrumas ir specifiskumas.3.4.5

Proceduros principai

ADVIA Centaur” SYPH tyrimas yra visiSkai automatinis daugiasluoksnis antigeny tyrimas,
kuriame naudojama tiesioginé chemiluminometriné technologija. | méginj jdedama
papildomos pakuotés reagento, kuriame yra akridino esteriu pazyméty T. pallidum
rekombinantiniy antigeny. Sie T. pallidum rekombinantiniai antigenai prisijungia prie
méginyje esanciy antigeny. Tada j méginj jdedama kietosios fazés reagento, kuriame yra
biotinizuoty T. pallidum rekombinantiniy antigeny, suformuoty kaip magnetinés latekso
dalelés su streptavidino apvalkalu. Jei méginyje yra sifilio antikliny, susiformuos antiktny ir
antigeny kompleksai. Dalelése uZfiksuojami T. pallidum rekombinantiniai antigeny ir antikliny
kompleksai.

Reagentali
Reagentas Aprasas Laikymas Reagento stabilumas
ADVIA Centaur 20,0 mlireagento pakuoté: 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
SYPH ReadyPack®” paramagnetinés mikrodalelés su streptavidino galiojimo pabaigos datos,
pirminio reagento apvalkalu, suformuotos naudojant biotinizuotg nurodytos ant dézutés
pakuoté; kietosios rekombinantinj Tp15 antigena (~1,35 pg/ml) ir Sistemoje: 60 dieny
fazés reagentas biotinizuota rekombinantinj Tp17 antigena
(~1,65 pg/ml) buferiniame tirpale su pavirsinio
aktyvumo medZiaga, galvijy gama globulinu,
ozkos serumu ir konservantu
LADVIA Centaur 10,0 ml/reagento pakuote: 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
SYPH ReadyPack” rekombinantinis Tp15 antigenas (~0,1 pg/ml) ir galiojimo pabaigos datos,
pirminio reagento rekombinantinis Tp17 antigenas (~0,15 pg/ml), nurodytos ant dézutés
pakuoté; pagalbinis  pazymeéti akridino esteriais buferiniame tirpale su Sistemoje: 60 dieny
reagentas pavirsinio aktyvumo medZiaga, oZkos serumu ir
konservantu
+ADVIA Centaur 2,0 ml/buteliuke 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
SYPH Calibrator” Zmogaus plazma, kurioje yra Treponema galiojimo pabaigos datos,
pallidum antiktny, fosfatiniame buferiniame nurodytos ant buteliuko
tirpale su natrio azidu (< 0,1%) Sistemoje: 8 val.

2122
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos SYPH

Reagentas Aprasas Laikymas Reagento stabilumas
LADVIA Centaur 25,0 ml/pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
ReadyPack” 0,4 N natrio hidroksidas galiojimo pabaigos datos,
pagalbiniy reagenty nurodytos ant pakuotés
pakuoté; Sistemoje: 14 dieny
,Probe Wash 1“a
Lapw ] 1]
(1 zondy ploviklis)
L,ADVIA Centaur 1500 ml/pakuotéje 2-25°c ~ Neatidarius: stabilus iki
Wash 1“2 fosfato buferinis fiziologinis tirpalas su natrio galiojimo pabaigos datos,
(1 ploviklis) azidu (< 0,1%) ir pavirSinio aktyvumo medZiaga nurodytos ant pakuotes
Sistemoje: 1 mén.
LADVIA Centaur 2500 ml/pakuotéje 2-25°C Neatidarius: stabilus iki
Wash 1 fosfato buferinis fiziologinis tirpalas su natrio galiojimo pabaigos datos,
(1 ploviklis) azidu (< 0,1%) ir pavirsinio aktyvumo medziaga nurodytos ant pakuotes

Sistemoje: 1 mén.

a Zr. Nepridedamos, bet reikalingos medziagos

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Saugos duomeny lapus (MSDS/SDS) galima rasti adresu www.siemens.com/diagnostics.

,‘@_\

DEMESIO: GALIMAS BIOLOGINIS PAVOJUS

Gavus kiekvieng Zmogaus kraujo arba jo komponento auka FDA patvirtintais metodais buvo istirta, ar joje
néra 1 (ZIV-1) ir 2 (ZIV-2) tipo Zmogaus imunodeficito viruso antikiiny, taip pat paviréinio hepatito B
antigeno (HBsAQ) ir hepatito C viruso (HCV) antiktiny. Tyrimo rezultatai buvo neigiami (pakartotinai
nereaktyvis). Né vienas tyrimas visiskai neuztikrina, kad produkte néra 3iy arba kity uzkrec¢iamuyjy
medziagy; su medziaga reikia elgtis laikantis geros laboratorijos praktikos ir bendryjy atsargumo
priemoniy.6-8

Kai kuriose Sio produkto sudedamosiose dalyse yra Zmogaus kilmés medZiagy. Néra Zinomo tyrimo
metodo, galincio visiSkai garantuoti, kad i$ Zmogaus kraujo gauti produktai neperduos infekcijos
sukéléjo. Visi produktai, pagaminti naudojant Zmogaus kilmés medZiagas, turéty bati laikomi kaip
galintys pernesti infekcija. Dirbdami su Siuo produktu laikykités nustatyty geros laboratorijos praktikos
reikalavimy ir imkités bendryjy atsargumo priemoniy.6-8

FDA patvirtintais metodais buvo istirta neigiama kontrolé ir nustatyta, kad ji nereaguoja su T. pallidum
antikdinais, pavirsiniu hepatito B antigenu, HCV antikiinais ir ZIV-1/2 antikiinais. FDA patvirtintais
metodais buvo istirta teigiama kontrolé ir nustatyta, kad ji nereaguoja su pavirsiniu hepatito B antigenu,
HCV antikdnais ir ZIV-1/2 antikiinais. Teigiamoje kontroléje, maZos koncentracijos kalibratoriuje ir didelés
koncentracijos kalibratoriuje yra Zmogaus plazmos, kuri reaguoja su T. pallidum antikiinu. Visi produktai,
pagaminti naudojant Zmogaus kilmés medziagas, turéty bati laikomi kaip galintys pernesti infekcija.

DEMESIO

Jrenginyje yra gyvininés kilmés medziagy ir per jj gali bti perneSamos ligos.

<>

Sudétyje yra natrio azido, kuris naudojamas kaip konservantas. Dél galimos natrio azido ir
variniy arba 3vininiy vandentiekio vamzdziy reakcijos gali susiformuoti sprogstamieji metalo
azidai. ISpyle reagentus, nuleiskite didelj kiekj vandens, kad nesikaupty azidai. I3pilant
reagentus j kanalizacija reikia laikytis galiojanciy reglamenty reikalavimy.

H319, H315, H290 ]spéjimas!

P280, P264, Sukelia smarky akiy dirginima. Dirgina oda. Gali ésdinti metalus.

P305+P351+P338 Muvéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuZius/naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones. Po naudojimo kruopsciai nuplauti rankas. PATEKUS | AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Sudétyje esancios medZiagos: Natrio hidroksidas; ,ADVIA Centaur Probe Wash 1"
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ISmeskite pavojingas arba biologinémis medziagomis uzkréstas atliekas pagal jasy jstaigoje
taikomas proceduras. Visas medZiagas iSmeskite saugiai bei tinkamai ir laikydamiesi galiojanciy
teisés akty reikalavimy.

Skirta in vitro diagnostikai.

Reagenty paruosSimas

Visi reagentai yra skysti ir paruosti naudoti.

ISimkite visus reagentus i$ Saldytuvo ir prie$ jdédami j sistema ranka sumaisykite visas pradiniy
reagenty pakuotes. ApZitirédami reagento pakuotés dugna jsitikinkite, kad visos dalelés
iSsisklaidZiusios ir tolygiai pasiskirsCiusios. ISsamesnés informacijos, kaip paruosti reagentus
naudoti, ieSkokite sistemos naudojimo instrukcijose.

Pastaba Siame rinkinyje esantis pagalbinis reagentas yra pritaikytas ,ReadyPack” pirminio
reagento pakuotei. Pagalbinio reagento partijy nesumaisykite su skirtingomis reagenty
pakuociy partijomis.

Pastaba
¢ Reagenty pakuotes iSmeskite 60 dieny vidinio stabilumo intervalo pabaigoje.

¢ Nenaudokite reagenty pasibaigus jy galiojimo laikui.

Laikymas ir stabilumas

Laikykite reagentus staCius 2—8°C temperatdroje.

Saugokite reagenty pakuotes nuo bet kokiy Silumos ir Sviesos 3altiniy. ) sistema jdétos
reagenty pakuotés yra apsaugotos nuo Sviesos. Nenaudotas reagenty pakuotes laikykite 2—8°C
temperatdroje, toliau nuo Silumos ir Sviesos Saltiniy.

2-8°C temperatlroje visi reagentai iSlieka stabills iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant
pakuotés.

Meginiy paémimas ir tvarkymas

4122

Atliekant §j tyrima rekomenduojami méginiy tipai yra serumas, EDTA plazma, li¢io arba natrio
heparinizuota plazma, citrato plazma.

Toliau esancias kraujo méginiy tvarkymo ir laikymo rekomendacijas pateiké ,Clinical and

Laboratory Standards Institute” (CLSI)?. ] jas jtraukti papildomi méginiy tvarkymo atliekant
LADVIA Centaur” SYPH tyrima tyrimai.

¢ Visus méginius tvarkykite kaip galinCius pernesti ligy.

¢ Meéginiai apdorojami juos centrifuguojant, po to serumas arba plazma paprastai yra fiziskai
atskiriami nuo raudonyjy kraujo kiineliy. Centrifugavima galima atlikti praéjus ne daugiau
kaip 24 valandoms po méginio paémimo. I3tyrus 10 méginiy, kurie buvo centrifuguoti
praéjus ne daugiau kaip 24 valandoms po méginio paémimo, nebuvo pastebéta jokiy
kliniskai reikSmingy skirtumy.

¢ Paéme méginius istirkite juos kiek jmanoma greiciau.
Méginius laikykite pagal toliau pateikiamas rekomendacijas.
e Méginius laikykite 2—8°C temperatlroje, jei jy neistiriate i$ karto.

e Pirminius meginius laikykite 2—8°C temperatlroje ne ilgiau kaip 7 dienas. Méginius visada
laikykite uzkim3tus. Pirminiai méginiai apima kreSulyje laikoma seruma, pakuotés
raudonuosiuose kuneliuose laikoma plazma ir méginius, kurie apdoroti bei laikomi kraujo
surinkimo mégintuvéliuose su atskiriamuoju geliu. Ne daugiau kaip po 7 dieny istyrus
10 méginiy Siuose pirminiuose mégintuvéliuose, nebuvo pastebéta jokiy kliniskai
reikSmingy skirtumy.
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* Noredami laikyti ilgiau, méginius be raudonuyjy kraujo ktineliy uz3aldykite -20°C arba
Zemesnéje temperatdroje. Nelaikykite beserk$niame 3aldiklyje. Prie3 naudodami atsildytus
méginius gerai juos iSmaisykite ir centrifuguokite. 6 kartus pakartotinai uzsaldzius ir
atsildZius 10 méginiy nepastebéta jokiy kliniskai reikSmingy skirtumy.

e Prie$ issiysdami meéginius supakuokite ir pazymeékite etiketémis, laikydamiesi galiojanciy
federaliniy ir tarptautiniy teisés akty, kuriais nurodoma, kaip gabenti klinikinius méginius ir
etiologines medZiagas. Atgabentus méginius laikykite uzkimstus 2—8°C temperatdroje. Jei
gabenama ilgiau nei 7 dienas, méginius gabenkite uzsaldytus. Ne ilgiau kaip 7 dienas
kambario temperatiroje ir ne ilgiau kaip 7 dienas Saldytuve laikytuose méginiuose
nepastebéta jokiy kliniSkai reikSmingy skirtumy.

Naudojimo ir laikymo informacija yra naudotojams skirtos instrukcijos. Kiekviena laboratorija,

kurdama alternatyvius stabilumo kriterijus konkretiems poreikiams tenkinti, atsakinga uz visy

prieinamy nuorody ir (arba) nuosavy tyrimy naudojima.

Procedira

Pridétos medziagos
Pridedamos toliau nurodytos medZiagos:

REF Turinys Testy skaicius

10492493 1 ,ReadyPack” pirminio reagento pakuoté, kurioje yra ,ADVIA Centaur” 200
SYPH kietosios fazés reagentas

1 pagalbiné pakuoté, kurioje yra ,ADVIA Centaur SYPH Ancillary Reagent” [anc]
(SYPH pagalbinis reagentas)

2 buteliukai ,ADVIA Centaur” SYPH maZos koncentracijos kalibratoriaus

2 buteliukai ,ADVIA Centaur” SYPH didelés koncentracijos kalibratoriaus

LADVIA Centaur” ir ,ADVIA Centaur CP SYPH" pagrindinés kreivés kortelé

ADVIA Centaur” ir ,ADVIA Centaur CP SYPH Calibrator” priskirtos reiksmiy
kortelés

Nepridedamos, bet reikalingos medziagos
Toliau nurodytos nepridétos medZiagos, kuriy reikia norint atlikti tyrima.

Medziaga Aprasas

REF 10492616 LADVIA Centaur SYPH quality control material” 2 neigiamos kontrolés po 7,0 ml
2 teigiamos kontrolés po 7,0 ml

Tikétiny reikSmiy kortelé

REF 03395373  ,ADVIA Centaur Ancillary Probe Wash 1" 2 ,ReadyPack” pagalbiniy reagenty
(1pagalbinis zondy ploviklis) 25 mllpakuotes

REF01137199  ,ADVIA Centaur Wash 1" (1 ploviklis) 2 pakuotés po 1500 ml
(112351)

REF 03773025  ,ADVIA Centaur Wash 1" (1 ploviklis) 2 pakuotés po 2500 ml

a skirtas naudoti sistemose, kuriy talpa 2500 ml
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Tyrimo procedira

ISsamias instrukcijas, kaip atlikti proceddra, rasite sistemos naudojimo instrukcijose.

ADVIA Centaur” ir ,ADVIA Centaur XP” sistemose automatiskai atliekami toliau nurodyti
veiksmai.

1. ] kiuvete jlaSinama 100 pl méginio.

2. JlaSinama 40 pl pagalbinés pakuotés reagento ir 5 minutes inkubuojama 37°C
temperatiroje.

JlaSinama 100 pl kietosios fazés ir miSinys 18 minuciy inkubuojamas 37°C temperaturoje.
Kietoji fazé atskiriama nuo misinio ir iSsiurbiamas laisvas reagentas.

Kiuveté iSplaunama su ,Wash 1”.

o v kW

JlaSinama po 300 pl riigstinio ir Sarminio reagenty, kad prasidéty chemiluminescenciné
reakcija.

Tarp paciento méginyje esanciy T. pallidum antikiiny lygio ir sistemos aptikto santykinés
$viesos vienety (SSV) kiekio yra tiesioginis ryys. Reaktyvumas, nereaktyvumas arba
dviprasmiskas rezultatas nustatomas pagal kalibratoriais nustatyta indekso reikSme.
Slenkstinés reikSmés apskaiciavimo aprasa rasite skyriuje Rezultaty jvertinimas.

Pastaba Jeijvyksta sistemos klaida ir pirminio reagento sekcijos svyravimas sustabdomas
ilgiau nei 5 minutéms, prie$ jdédami j sistema iSimkite ir iSmaisykite ,ADVIA Centaur SYPH
ReadyPack” pirminio reagento pakuotes, kad dalelés buty tirpale.

Sistemos paruoSimas

Pasirlpinkite, kad sistemoje bty pakankamai pirminiy ir pagalbiniy reagenty pakuociy. Jdékite
pirminiy reagenty pakuotes j pirminiy reagenty sritj. Jdédami pakuotes orientuotis galite pagal
galinéje etiketéje nurodytas rodykles. Sistema automatiskai sumaiso pirminio reagento
pakuotes, kad palaikyty homogeniska reagenty suspensija. Jdékite pagalbiniy reagenty
pakuotes j pagalbiniy reagenty vieta ISsamia informacija, kaip jdéti reagentus, Zr. sistemos
naudojimo instrukcijose.

ISsamia informacija, kaip paruosti sistema, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Meéginiy paruoSimas

Vienam tyrimui reikia 100 pyl méginio. ] §j turj nejeina neiSnaudojamas turis méginio talpykloje
ar papildomas turis, reikalingas atliekant kartotinius ar kitokius tyrimus su tuo paciu méginiu.
ISsamia informacija apie maZziausia reikalinga turj Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Prie§ dédami méginius j sistema jsitikinkite, kad méginiai pasizymi toliau nurodytomis
charakteristikomis.

¢ Méginiuose néra fibrino ar kity medziagy daleliy. Pasalinkite daleles centrifuguodami.

¢ Méginiuose néra burbuliuky arba puty.

Stabilumas sistemoje

6122

Neatidaryti ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo reagentai yra stabilGs iki galiojimo pabaigos datos,
nurodytos ant dézutés, arba 60 dieny, jei jie yra sistemoje.
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Kalibravimas

LADVIA Centaur” SYPH tyrimui kalibruoti naudokite kiekviename rinkinyje esancius

LADVIA Centaur SYPH Calibrators”. Siame rinkinyje esantys kalibratoriai yra pritaikyti
«ReadyPack” pirminio ir pagalbinio reagenty pakuotéms. Nesumaisykite kalibratoriaus partijy
su skirtingomis reagenty pakuociy partijomis.

Kiekvieno kalibratoriaus pakuotéje yra konkrecios partijos, kalibratoriui priskirta reikSmiy
kortelé, kad j sistema bty lengviau jvesti kalibravimo reikSmes. Jveskite reikSmés naudodami
briksninio kodo skaitytuva arba klaviatlra. ISsamesnés informacijos, kaip jvesti kalibratoriaus
reikSmes, ieSkokite sistemos naudojimo instrukcijose.

Atlikite kalibravimo procedira toliau aprasyta tvarka.

Pastaba Sios procediiros metu sunaudojamas kalibratoriaus kiekis, kurio pakanka kiekviena
kalibratoriy iSmatuoti du kartus.

1. Jtraukite kalibratorius j uzduociy sarasa.

2. Pazymékite 2 méginio indelius kalibratoriaus briksninio kodo etiketémis: vieng maZzos
koncentracijos kalibratoriaus indelj, o kita didelés koncentracijos kalibratoriaus indel;.

3. Svelniai suplakite maZos ir didelés koncentracijos kalibratorius ir jlaginkite maziausiai
9-10 kiekvieno kalibratoriaus lasy j atitinkamus méginio indelius. Venkite burbuliuky.

Pastaba Kiekvienas kalibratoriaus buteliuko lasas yra apie 50 pl.
4. |dékite méginiy indelius j laikiklj.
5. Jstatykite laikiklj j méginiy jleidimo eile.
6. Jsitikinkite, kad tyrimo reagentai yra sudéti.
7. Pradékite jleidimo eile, jei reikia.
Pastaba Po 8 valandy iSpilkite visg méginio indeliuose likusj kalibratoriy. IS naujo nepildykite
méginiy indeliy, kai jie yra tusti, jei reikia, jlasinkite naujy kalibratoriy.
Kalibravimo daznis
Tyrima kalibruokite 21 dienos kalibravimo intervalo pabaigoje.

Be to, esant toliau nurodytoms salygoms reikia atlikti dviejy tasky ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo
kalibravima.

* keiciasi pirminiy reagenty pakuociy partijos numeriai;
e keiCiami sistemos komponentai;

e kokybés kontrolés rezultatai nuolat nepatenka j diapazona.

Bruksninio kodo etikeciy naudojimas

Pastaba Kalibratoriaus briiksninio kodo etiketés yra partijos numerio specifinés etiketés.
Braksninio kodo etikeciy i$ vienos kalibratoriy partijos nenaudokite su jokia kita kalibratoriy
partija.

Naudokite ,ADVIA Centaur SYPH Calibrator” briksninio kodo etiketes, kad atlikdami
LADVIA Centaur” SYPH tyrima atskirtuméte maZzos ir didelés koncentracijos kalibratorius
méginio indelius. Brik$ninio kodo etikete ant méginio indelio uzdékite taip, kad skaitymo
simboliai etiketés puséje blty vertikaliai ant méginio indelio.

Pagrindinés kreivés kalibravimas

Kai naudojamas naujas kietosios fazés ir pagalbinés pakuotés reagenty partijos numeris,
atliekant ,ADVIA Centaur” SYPH tyrima reikia sukalibruoti pagrindine kreive. Sulig kiekvienu
nauju kietosios fazés ir pagalbinés pakuotés reagenty partijos numeriu jvesdami j sistema
pagrindinés kreivés reikSmes naudokite braksninio kodo skaitytuva arba klaviatiira. Pagrindinés
kreivés korteléje yra pagrindinés kreivés reikmeés. ISsamia informacija, kaip jvesti kalibravimo
reik§mes, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Kokybés kontrolé

Kokybe tikrinkite taip dazZnai, kaip nurodyta oficialiuose reglamentuose arba akreditavimo
reikalavimuose.

Norint stebéti sistemos darba ir tendencijas rodyti diagramose, kiekvieng dieng, kai
analizuojami méginiai, reikia iStirti maziausia dviejy T. pallidum lygiy (maZos ir didelés
koncentracijos) kokybés kontrolés medZiagas. Kokybés kontrolés méginius taip pat reikia tirti
atliekant dviejy tasky kalibravima. Su visais kokybés kontrolés méginiais elkités kaip su
paciento méginiais.

LADVIA Centaur” SYPH tyrimo kokybei kontroliuoti naudokite ,ADVIA Centaur SYPH quality
control materials”. Informacijos apie silomas tikétinas reikSmes, bldingas teigiamos ir
neigiamos kontrolés partijos numeriui, rasite tikétiny reikSmiy korteléje.

ISsamia informacija, kaip jvesti kokybés kontrolés reikSmes, Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

Atlikite kokybés kontrolés procedirg toliau aprasdyta tvarka:

Pastaba Sios procediiros metu sunaudojamas kontrolés méginio kiekis, kurio pakanka
kiekvieng kontrolés méginj jvertinti du kartus.

1. Jtraukite kokybés kontrolés méginius j uzduociy sarasa.

2. Pazymeékite 2 méginio indelius kokybés kontrolés briksninio kodo etiketémis: viena
teigiamos kontrolés indelio, o kita neigiamos kontrolés indelio etikete.

3. Svelniai suplakite kokybés kontrolés medZiagas ir jlasinkite maziausia 9-10 kiekvienos
kontrolés medZiagos lasus j atitinkamus meginio indelius. Venkite burbuliuky.

Pastaba Kiekvienas kontrolés medZiagos buteliuko lasas yra apie 50 pl.
4. ]dékite méginiy indelius j laikiklj.
5. Jstatykite laikiklj j méginiy jleidimo eile.
6. |sitikinkite, kad tyrimo reagentai yra sudéti.
7. Pradékite jleidimo eilg, jei reikia.

Pastaba Po 8 valandy iSpilkite visas méginio indeliuose likusias kokybés kontrolés medziagas.
IS naujo nepildykite méginiy indeliy, kai jie yra tusti, jei reikia, jlasinkite naujy kokybés
kontrolés medziagy.

Bruksninio kodo etikeciy naudojimas

8122

Pastaba Kontrolés medziagos briksninio kodo etiketés yra partijos numerio specifinés
etiketés. Bruk3ninio kodo etikeciy i$ vienos kontrolés medZziagy partijos nenaudokite su jokia
kita kontrolés medziagy partija.

Atlikdami ,ADVIA Centaur” SYPH tyrima naudokite ,ADVIA Centaur” SYPH kokybés kontrolés
briksninio kodo etiketes, kad atskirtuméte teigiamos ir neigiamos kontrolés méginio indelius.
Briksninio kodo etikete ant méginio indelio uzdékite taip, kad skaitymo simboliai etiketés
puséje blty vertikaliai ant méginio indelio.
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Koregavimas
Jei tikrindami kokybe negaunate tikétiny arba laboratorijoje nustatyty reikSmiy, nepateikite
rezultaty. Atlikite toliau nurodytus veiksmus.
1. Nustatykite ir iStaisykite nepriimtiny kontrolés rezultaty priezast;.

Patikrinkite, ar nesibaigé medZiagy galiojimo laikas.
Patikrinkite, ar buvo atlikta privaloma techniné prieZidra.
Patikrinkite, ar tyrimas atliktas pagal naudojimo instrukcijas.

Pakartokite tyrima naudodami naujus kokybés kontrolés méginius ir prie$ pradédami
tirti pacienty méginius jsitikinkite, kad kokybés kontrolés rezultatai atitinka priimtiny
reik§miy ribas.

e. Jei kokybés kontrolés rezultatai neatitinka priimtiny reikSmiy riby, pakartotinai
sukalibruokite tyrima ir pakartokite d veiksma.

f. Jeireikia pagalbos, kreipkités j vietine techninés pagalbos tarnyba arba platintoja.
2. Pries pateikdami rezultatus, pakartokite pacienty méginiy tyrima.

o n T o

Koreguokite pagal laboratorijoje nustatytg protokola.
Rezultatai

Rezultaty apskaiciavimas
ISsamia informacija, kaip sistema apskaifiuoja rezultatus, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

ADVIA Centaur” sistema pateikia rezultatus pagal nustatyta parinktj, kaip aprasyta sistemos
naudojimo instrukcijose.

Sistema SYPH rezultatus pateikia kaip indekso reikSmes arba nurodo reaktyvuma, dviprasmiska
rezultatg ar nereaktyvuma.
Rezultaty jvertinimas

Rezultatus visada reikia vertinti atsiZzvelgiant j paciento medicinine anamneze, klinikine bukle ir
kitus rezultatus.

Sistema pagal kalibratoriais nustatytas indekso reikSmes sifilio rezultatus pateikia kaip
nereaktyvuma, dviprasmiska rezultata arba reaktyvuma.

e Meéginiai, kuriy indekso reik§mé < 0,90, laikomi nereaktyviais sifilio T. pallidum antiktiny
atzvilgiu.

e Méginiy, kuriy indekso reikSmé = 0,90 ir < 1,10, rezultatas laikomas dviprasmisku.

e Meéginiai, kuriy indekso reikSmé = 1,10, laikomi reaktyviais sifilio T. pallidum antikiiny
atzvilgiu.

Jei kontrolés rezultatai nepaklitva j jokj diapazona, meéginio rezultatai yra netinkami ir tyrima

reikia pakartoti.

Méginius, kuriy rezultaty reikSmés dviprasmiskos, reikia dar karta istirti (tiriant ta patj méginj).

e Jei 28 3 rezultaty indeksas yra < 0,90, méginys laikomas nereaktyviu.

e Jei 28 3 rezultaty indeksas yra = 1,10, méginys laikomas reaktyviu.

e Jei 28 3 méginio rezultaty lieka dviprasmiski, rekomenduojamas papildomas méginio
tyrimas.

Remiantis gavéjo veikimo charakteristikos (ROC) kreivés rezultatais buvo patikrinta slenkstiné
LADVIA Centaur” SYPH tyrimo reik§me.10
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Apribojimai

Toliau pateikiama informacija susijusi su tyrimo apribojimais.

LADVIA Centaur” SYPH tyrimas apribojamas T. pallidum antikiny Zmogaus serume arba
plazmoje (EDTA, li¢io arba natrio heparinizuota plazma, citrato plazma) aptikimu.

¢ Nereaktyvus tyrimo rezultatas nebutinai reiskia, kad néra sifilio poveikio arba sifilio
infekcijos. Esant tam tikroms infekcijos stadijoms ir klinikinéms bikléms T. pallidum
antiktinai gali bati neaptinkami.

¢ Nebuvo nustatytos tyrimo efektyvumo charakteristikos, kai ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimas
naudojamas su kity gamintojy tyrimais specifiniams sifilio serologiniams Zymekliams
aptikti.

¢ Nenustatyta, ar ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimas efektyvus tiriant lavony méginius, karsciu
deaktyvuotus méginius arba ne seruma ir plazma, o kitus kiino skyscius, pvz., seiles,
Slapima, amniono arba pleuros skyscius.

¢ Nenaudokite méginiy, kurie akivaizdZiai uzkrésti mikrobais.

Tikétinos reikSmeés

Atliekant ,ADVIA Centaur” SYPH tyrima buvo tiriama 806 Zmoniy, i$ pirmo Zvilgsnio sveiky vyry
ir motery [jskaitant néscigsias (332), vaikus (75) ir suaugusiuosius/ne néscigsias (399)], grupé.
5 (0,6%) i$ iy méginiy buvo reaktyvis, 0 (0,0%) méginiy rezultatai buvo dviprasmiski, o 801
(99,4%) méginys buvo nereaktyvus.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savo atskaitos diapazona (-us) pacienty rezultatams
vertinti, kaip ir atliekant visus kitus in vitro diagnostinius tyrimus.1"

Darbinés charakteristikos

Analitinio matavimo diapazonas

Atliekant ,ADVIA Centaur” SYPH tyrima iSmatuojama T. pallidum antiklny koncentracija, kurios
indeksas 0,1-45,0.

Klinikinis jautrumas ir specifiSkumas

10722

Santykinis specifiSkumas ir jautrumas buvo nustatyti ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo efektyvuma

palyginus su prekyboje esanciy sifilio tyrimy efektyvumu. Naudojant ,ADVIA Centaur” sistema

buvo istirti iS viso 2108 méginiai, padalijus juos j 2 skirtingas tyrimo partijas, jskaitant Siuos

meginius:

e 4743 pirmo 2vilgsnio sveiki subjektai (jskaitant vaikus);

¢ 285 mediciniskai diagnozuoti sifilio méginiai;

e 124 reaktyvis anksciau laboratorijoje istirti méginiai (treponemy ir ne treponemy
nustatymo badais);

e 370 meginiy, atsiysty jprastiniam sifilio tyrimui atlikti;

e 339 nésciy subjekty méginiai;

e 516 méginiy, kuriy ZIV tyrimo atsakymas teigiamas;

Méginiy su dviprasmiskais rezultatais tyrimai buvo pavieniui pakartoti naudojant prietaisg,

pateikusj dviprasmiskus rezultatus. Jei kartojant tyrima buvo gautas dviprasmiskas méginio

rezultatas, méginio rezultatas buvo laikomas dviprasmisku arba méginys buvo atskirai tiriamas

treCiajj karta priskiriant rezultata pagal 2 rezultaty is 3 taisykle. Méginiai, kuriy rezultatai

prieStaringi, buvo istirti naudojant TPPA ir RPR tyrimus pagal toliau nurodyta algoritma,
kuriame parodomi tik tyrimo metu stebéti deriniai.
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SYPH

Santykinis specifiSkumas ir jautrumas: prieStaringam méginiui taikomas sprendimo algoritmas

+ADVIA Centaur” sistema 1 arba 2 atskaitiniai tyrimai RPR TPPA Sprendimas

- + -1+ + +

- + - Dviprasmiskas Dviprasmiskas
= -1+ | dviprasmiskas - - =
Dviprasmiskas - - _
Dviprasmiskas + + - +

+ -I+ | dviprasmiskas - -

+ - + + +

+ - - Dviprasmiskas -

SpecifiSkumas ir jautrumas: bendroji tyrimo populiacija

1 atskaitinis tyrimas: pradinis specifiSkumas ir jautrumas
Pradinis ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo specifiSkumas palyginus su 1 atskaitiniu tyrimu buvo
99,6% (1382/1388) su 95% patikimumo intervalu (Pl), lygiu 99,1-99,8%.

Pradinis ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo jautrumas palyginus su 1 atskaitiniu tyrimu buvo 98,0%
(700/714) su 95% patikimumo intervalu (PI), lygiu 96,7-98,9%.

1 atskaitinis tyrimas
+~ADVIA Centaur” sistema Reaktyvus Neapibréztas Nereaktyvus IS viso
Reaktyvus 700 1 6 707
Dviprasmiskas 1 0 3 4
Nereaktyvus 14 1 1382 1397
I3 viso 715 2 1391 2108

1 atskaitinis tyrimas: nustatytas specifiSkumas ir jautrumas

Méginiai su prieStaringais rezultatais buvo istirti taikant prieStaringo méginio sprendimo
algoritma. Vienas méginys buvo pasalintas i$ analizés, nes jo kiekio neuzteko sprendZiamajam
tyrimui atlikti. Apskaic¢iuojant taip pat buvo pasalinti dviprasmiski (t. y. dviprasmiski

ADVIA Centaur” sistemoje ir neigiami pritaikius atskaitinj metoda) rezultatai.

Nustatytas ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo jautrumas palyginus su 1 atskaitiniu tyrimu buvo
99,5% (1394/1401) su 95% patikimumo intervalu (Pl), lygiu 99,0-99,8%.

Nustatytas ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo jautrumas palyginus su 1 atskaitiniu tyrimu buvo
99,7% (700/702) su 95% patikimumo intervalu (PI), lygiu 99,0-100,0%.

1 atskaitinis tyrimas
+~ADVIA Centaur” sistema Reaktyvus Neapibréztas Nereaktyvus IS viso
Reaktyvus 700 0 7 707
Dviprasmiskas 1 0 2 3
Nereaktyvus 2 1 1394 1397
IS viso 703 1 1403 2107
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2 atskaitinis tyrimas: pradinis specifiSkumas ir jautrumas

Pradinis ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo jautrumas palyginus su 2 atskaitiniu tyrimu buvo 98,3%
(5711581) su 95% patikimumo intervalu (PI), lygiu 96,9-99,2%.

Pradinis ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo jautrumas palyginus su 2 atskaitiniu tyrimu buvo 98,9%
(265/268) su 95% patikimumo intervalu (PI), lygiu 96,8-99,8%.

2 atskaitinis tyrimas
~ADVIA Centaur” sistema Reaktyvus Nereaktyvus IS viso
Reaktyvus 265 10 275
Dviprasmiskas 0 1 1
Nereaktyvus 3 571 574
IS viso 268 582 850

2 atskaitinis tyrimas: nustatytas specifiSkumas ir jautrumas
Méginiai su prieStaringais rezultatais buvo istirti taikant prieStaringo méginio sprendimo
algoritma. Du meéginiai buvo pasalinti i$ analizés, nes jy kiekio neuzteko sprendZiamajam
tyrimui atlikti.
Nustatytas ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo specifiSkumas palyginus su 2 atskaitiniu tyrimu buvo
98,5% (572/581) su 95% patikimumo intervalu (P1), lygiu 97,1-99,3%.

Nustatytas ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo jautrumas palyginus su 2 atskaitiniu tyrimu buvo
99,6% (266/267) su 95% patikimumo intervalu (PI), lygiu 97,9-100,0%.

2 atskaitinis tyrimas
+~ADVIA Centaur” sistema Reaktyvus Nereaktyvus IS viso
Reaktyvus 266 9 275
Dviprasmiskas 0 0 0
Nereaktyvus 1 572 573
IS viso 267 581 848

12122 10632392_LT Rev. E, 2015-06



LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

SYPH

Santykinis specifiSkumas: iS pirmo Zvilgsnio sveika populiacija

Naudojant ,ADVIA Centaur” SYPH tyrima ir rinkoje esancius sifilio tyrimus buvo iStirta 806 i3
pirmo Zvilgsnio sveiky subjekty populiacija. ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo efektyvumas
parodytas toliau pateiktose lentelése.

1 atskaitinis tyrimas: pradinis specifiSkumas

Pradinis ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo specifiSkumas palyginus su 1 atskaitiniu tyrimu buvo
100% (791/791) su 95% patikimumo intervalu (PI), lygiu nuo 99,5% iki 100,0%.

IS pirmo

Zvilgsnio

sveiki Pradinis Nustatymo
subjektai Reaktyvus DviprasmiSkas Nereaktyvus ISviso specifiSkumas specifiSkumas
Nésciosios 1 (0,3%) 0 (0,0%) 331(99,7%) 332 100% (329/329) 100% (331/331)
Vaikai 1(1,3%) 0 (0,0%) 74 (98,7%) 75 100% (73173) 100% (74174)
Kitia 3 (0,8%) 0 (0,0%) 396 (99,2%) 399 100% (389/389) 100% (396/396)
IS viso 5 (0,6%) 0 (0,0%) 801 (99,4%) 806 100% (791/791) 100% (801/801)

a Kiti reiskia kitus i$ pirmo Zvilgsnio sveikus dalyvius, kurie buvo suauge ir ne nésti.

1 atskaitinis tyrimas: Nustatymo specifiSkumas

Pagal sprendimo algoritma nustatytas specifiSkumas yra 100% (801/801) su 95% patikimumo
intervalu (P1), lygiu nuo 99,5% iki 100,0 %.

2 atskaitinis tyrimas: pradinis specifiSkumas

ADVIA Centaur” SYPH tyrimo specifiSkumas palyginus su 2 atskaitiniu tyrimu buvo
100% (344/344) su 95% patikimumo intervalu (PI), lygiu nuo 98,9% iki 100,0%.

IS pirmo Zvilgsnio

sveiki subjektai Reaktyvus DviprasmiSkas Nereaktyvus IS viso SpecifiSkumas
Nésciosios 0 (0,0%) 0 (0,0%) 196 (100%) 196 100% (196/196)
Kitia 1 (0,7%) 0 (0,0%) 148 (99,3%) 149 100% (148/148)
IS viso 1 (0,3%) 0 (0,0%) 344 (99,7%) 345 100% (344/344)

a Kiti reiskia kitus i$ pirmo Zvilgsnio sveikus dalyvius, kurie buvo suauge ir ne nésti.

2 atskaitinis tyrimas: Nustatymo specifiSkumas

Nebuvo méginiy su prieStaringais rezultatais, todél sprendZiamasis tyrimas neatliktas.
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Santykinis jautrumas: Populiacija, kurios tikétini tyrimo rezultatai yra teigiami
Naudojant ,ADVIA Centaur” ir 2 rinkoje esanius sifilio tyrimus buvo istirti pacienty
populiacijos, kurios tikétini tyrimo rezultatai yra teigiami, méginiai. Sie méginiai buvo paimti is
subjekty, kuriy ankstesniy laboratoriniy tyrimy rezultatai buvo reaktyvas, ir subjekty, kuriems
buvo diagnozuotas sifilis.

1 atskaitinis tyrimas: pradinis jautrumas

Pradinis ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo jautrumas palyginus su 1 atskaitiniu tyrimu buvo
99,6% (535/537) su 95% patikimumo intervalu (PI), lygiu nuo 98,7% iki 100,0%.

Subjektai, kuriy tikétini

tyrimo rezultatai

yra teigiami Reaktyvus Dviprasmiskas Nereaktyvus IS viso Jautrumas
TPPA/RPR Reaktyvus 271 (98,2%) 1 (0,4%) 4 (1,4%) 276 100% (271/271)
Mediciniskai diagnozuoti 264 (92,6%) 0 (0,0%) 21 (7,4%) 285 99,3% (264/266)
IS viso 535 (95,4%) 1 (0,2%) 25 (4,5%) 561 99,6% (535/537)

1 atskaitinis tyrimas: nustatytas jautrumas

Pritaikius sprendimo algoritma priimtas sprendimas nepakeité jautrumo analizés. Sios
kategorijos méginiams su nereaktyviais rezultatais pritaikius atskaitinj metoda (TPPA reaktyviy
méginiy n = 4, mediciniskai diagnozuoty subjekty méginiy n = 19) taip pat buvo gauti
nereaktyvds rezultatai. 2 ,ADVIA Centaur” sistema istirti méginiai buvo nereaktyvis palyginus
su 1 atskaitos metodu (mediciniskai diagnozuoti subjektai).

2 atskaitinis tyrimas: pradinis jautrumas

Pradinis ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo jautrumas palyginus su 2 atskaitiniu tyrimu buvo
99,5% (209/210) su 95% patikimumo intervalu (PI), lygiu nuo 97,4% iki 100,0%.

Subjektai, kuriy tikétini

tyrimo rezultatai

yra teigiami Reaktyvus Dviprasmiskas Nereaktyvus I3 viso Jautrumas
TPPAIRPR Reaktyvus 127 (100%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 127 100% (127/127)
Mediciniskai diagnozuoti 82 (96,5%) 0 (0,0%) 3(3,5%) 85 98,8% (82/83)

IS viso 209 (98,6%) 0 (0,0%) 3 (1,4%) 212 99,5% (209/210)

2 atskaitinis tyrimas: nustatytas jautrumas

Priemus sprendima jautrumo analizé iSlieka tokia pati. Trys ,ADVIA Centaur” sistema istirti
méginiai buvo nereaktyvus, 2 i$ jy atlikus 2 atskaitinj tyrima taip pat buvo nereaktyvdus.

Santykinis specifiSkumas ir jautrumas: numatytojo naudojimo populiacija

Naudojant ,ADVIA Centaur” ir du rinkoje esancius sifilio tyrimus buvo istirti pacienty
populiacijos, kuriai, kaip tikétina, bus atliktas jprastinis sifilio tyrimas (méginiai, i3siysti
jprastiniam tyrimui atlikti ir méginiai, kuriy ZIV tyrimo atsakymas teigiamas), méginiai.
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1 atskaitinis tyrimas: pradinis specifiSkumas ir jautrumas

Pradinis ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo specifiSkumas palyginus su 1 atskaitiniu tyrimu buvo
99,0% (568/574) su 95% patikimumo intervalu (PI), lygiu nuo 97,7% iki 99,6%.

Pradinis ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo jautrumas palyginus su 1 atskaitiniu tyrimu buvo
98,2% (160/163) su 95% patikimumo intervalu (Pl), lygiu nuo 94,7% iki 99,6%.

1 atskaitinis tyrimas
+~ADVIA Centaur” sistema Reaktyvus Neapibréztas Nereaktyvus IS viso
Reaktyvus 160 1 6 167
Dviprasmiskas 0 0 3 3
Nereaktyvus 3 0 568 571
I3 viso 163 1 577 741

1 atskaitinis tyrimas: nustatytas specifiSkumas ir jautrumas

Méginiai su prieStaringais rezultatais buvo istirti taikant prieStaringo méginio sprendimo
algoritma. Vienas méginys buvo pasalintas i$ analizés, nes jo kiekio neuzteko sprendZiamajam
tyrimui atlikti. Apskaiciuojant taip pat buvo pasalinti dviprasmiski rezultatai.

Nustatytas ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo specifiSkumas palyginus su 1 atskaitiniu tyrimu buvo
98,8% (570/577) su 95% patikimumo intervalu (PI), lygiu nuo 97,5% iki 99,5%.

Nustatytas ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo jautrumas palyginus su 1 atskaitiniu tyrimu buvo
100% (160/160) su 95% patikimumo intervalu (PI), lygiu nuo 97,7% iki 100%.

1 atskaitinis tyrimas
+~ADVIA Centaur” sistema Reaktyvus Neapibréztas Nereaktyvus IS viso
Reaktyvus 160 0 7 167
Dviprasmiskas 0 0 2 2
Nereaktyvus 0 1 570 571
I3 viso 160 1 579 740

2 atskaitinis tyrimas: pradinis specifiSkumas ir jautrumas

Pradinis ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo specifiSkumas palyginus su 2 atskaitiniu tyrimu buvo
95,7% (225/235) su 95% patikimumo intervalu (PI), lygiu nuo 92,3 iki 97,9%.

Pradinis ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo jautrumas palyginus su 2 atskaitiniu tyrimu buvo 96,5%
(55/57) su 95% patikimumo intervalu (P1), lygiu nuo 87,9 iki 99,6%.

2 atskaitinis tyrimas
+~ADVIA Centaur” sistema Reaktyvus Nereaktyvus IS viso
Reaktyvus 55 10 65
Dviprasmiskas 0 1 1
Nereaktyvus 2 225 227
IS viso 57 236 293
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2 atskaitinis tyrimas: nustatytas specifiSkumas ir jautrumas

Méginiai su prieStaringais rezultatais buvo istirti taikant prieStaringo méginio sprendimo
algoritma. Du méginiai buvo pasalinti i$ analizés, nes jy kiekio neuZteko sprendZiamajam
tyrimui atlikti.

Nustatytas ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo specifiSkumas palyginus su 2 atskaitiniu tyrimu buvo
96,2% (2261235) su 95% patikimumo intervalu (PI), lygiu nuo 92,9 iki 98,2%.

Nustatytas ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo jautrumas palyginus su 2 atskaitiniu tyrimu buvo
100% (56/56) su 95% patikimumo intervalu (PI), lygiu nuo 93,6 iki 100,0%.

2 atskaitinis tyrimas
~ADVIA Centaur” sistema Reaktyvus Nereaktyvus IS viso
Reaktyvus 56 9 65
Dviprasmiskas 0 0 0
Nereaktyvus 0 226 226
IS viso 56 235 291
Tikslumas

ADVIA Centaur SYPH" tyrimas sukurtas taip, kad turéty tokj bandymo glaudumo VK (%) ir
bendrajj VK (%), kaip nurodyta toliau lenteléje.

Tikslumas buvo jvertintas pagal CLSI protokolg EP5-A2.12 Remiantis $iuo protokolu, tyrimas
buvo atliekamas po 2 kartus per dieng 20 dieny (n = 80 su kiekvienu méginiu) naudojant 1
reagento partija. Prietaisas buvo sukalibruotas atliekant pirmosios dienos pirmajj tyrima ir
pakartotinai sukalibruotas po rekomenduojamo kalibravimo laikotarpio. Tyrimo rezultatai buvo
apskaiciuoti naudojant dviejy tasky kalibravima. Gauti toliau pateikti rezultatai.

Atlie.kant Bendrasis ) o Bendrasis VK

Vidutinis tyrima VK = Tarp tyrimy IS viso bus <
Méginys indeksas SN VK (%) CV(%) SN VK (%) SN VK (%) CV(%)
Neigiama 0,11 0,00 NTa NT 0,00 NT 0,01 NT NT
kontrolé
(plazma)
Teigiama 3,84 0,06 1,50 8 0,04 0,99 0,14 3,69 10
kontrolé
(plazma)
1 serumas 0,19 0,00 NT NT 0,00 NT 0,01 NT NT
2 serumas 0,80 0,01 1,16 10 0,01 0,86 0,03 3,20 12
3 serumas 1,28 0,02 1,31 10 0,01 0,93 0,04 3,22 12
4 serumas 6,96 0,10 1,45 8 0,07 0,95 0,28 4,02 10
5 serumas 21,45 0,41 1,93 8 0,28 1,29 0,90 4,20 10
6 plazma 1,99 0,03 1,44 8 0,02 1,05 0,07 3,43 10

a NT - netaikoma
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Atskirose laboratorijose gauti tyrimo rezultatai gali skirtis nuo pateikiamy duomeny.
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Trukdziai

Buvo jvertintas galimas ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo kryZminis reaktyvumas su kitomis

virusinémis infekcijomis, ligos bklés méginiais ir kitomis populiacijomis. Santykiné kiekvieno

méginio sifilio buklé buvo patikrinta naudojant atskaitin;j sifilio tyrima. Naudojant

LADVIA Centaur” SYPH tyrima buvau gauti toliau pateikti rezultatai.

Klinikiné kategorija

IStirty skaicius

Méginiy be sifilio uzkrato reaktyviy rezultaty

skaicius

~ADVIA Centaur” tyrimas

Atskaitinis tyrimas

Laimo liga

Antibranduolinis antiklinas (ANA)
Reumatoidinis faktorius

Hepatito A virusas (HAV), i$ viso
Hepatito A viruso (HAV), IgM
Hepatito B virusas (HBV)

Hepatito C virusas (HCV)

Zmogaus imunodeficito virusas (ZIV)
Citomegaloviruso (CMV) IgG
Citomegaloviruso (CMV) IgM
EpSteino-Baro viruso (EBV) IgG
Paprastosios puslelinés viruso (HSV) IgG
Raudonukes IgG

Raudonukés IgM

Toksoplazmos IgG

Toksoplazmos IgM

Véjaraupiy viruso (VZV) IgG
Vakcinos nuo gripo gavéjai
Bambagyslés kraujas

Daugiau nei vieno vaiko gimimas
Néstumas (1, 2, ir 3 trimestrai)
Vaikai

Ligoniniy pacientai

Transplantavimo laukiantys pacientai

Bendrasis istirty méginiy skaicius

10
10
10
10
5

10
10
11
10
5

10
10
10
10
10
10
10
26
19
24
55
50
50
20

405
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Vadovaujantis CLSI gaire EP7-A2 buvo jvertinti ,ADVIA Centaur” SYPH tyrimo trukdziail3
Nustatyta, kad toliau pateiktos medziagos nurodytomis koncentracijomis nesukelia trukdzZiy.
MaZesnis nei 10% nuokrypis Zymiy trukdZiy nesukelia.

IStirta medZiaga Testo koncentracija
Hemoglobinas 500 mg/dI
Trigliceridai (intralipidai) 1000 mg/dl
Cholesterolis 400 mg/dl
Bilirubinas, konjuguotas 40 mg/dI
Bilirubinas, nekonjuguotas 40 mg/dI
Baltymas (Zmogaus serumo albuminas) 11 g/dl
hiper 19G 30 mg/ml
Biotinas 500 ng/ml
Standartizacija

LADVIA Centaur” SYPH tyrimo standartizacija yra pagrjsta santykiniu klinikiniu susitarimu su
rinkoje sitilomais sifilio tyrimais. Priskirtos kalibratoriy ir kontroliy vertés yra nustatytos pagal §j
standarta.

Techniné pagalba

Jei reikia pagalbos, kreipkités j vietine techninés pagalbos tarnybg arba platintoja.

www.siemens.com/diagnostics
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Simboliy paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali bati toliau pateikti simboliai:

Simbolis

Apibrézimas

Simbolis

ApibréZzimas

~HAEE

YYYY-MM-DD

&

In vitro diagnostinis medicininis
jrenginys

Oficialus gamintojas

CE Zenklas

Zr. naudojimo instrukcijas

Neuzsaldykite (> 0°C)

Apatiné temperatlros riba

Saugoti nuo saulés Sviesos ir karscio

Tinka naudoti iki

Partijos kodas

Datos formatas
(metai-ménuo-diena)

Pagrindinés kreivés apibrézimas

ISsami partijos informacija

Perdirbti

Katalogo numeris

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

CE zenklas su notifikuotosios
jstaigos identifikavimo numeriu

Biologinis pavojus

Temperatdros apribojimas

VirSutiné temperatlros riba

Aukstyn

Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Stipriai papurtykite reagento
pakuotes. Daugiau informacijos zr.
Reagenty ruosimas konkreciam
tyrimui skirtose ADVIA Centaur
produkto instrukcijose.

Perzilra

Kintamasis SeSioliktainis skaiius,
pagal kurj patikrinama, ar jvestos
tinkamos pagrindinés kreivés ir
kalibratoriaus apibréZties reikSmés.

Zalias taskas

Atspausdinta sojy rasalu
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Prekiy zenklai

ADVIA Centaur” ir ,ReadyPack” yra Siemens Healthcare Diagnostics prekiniai Zenklai.

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.
US Pats 5,609,822; 5,788,928; 6,664,043

Made in: USA

d Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
m Sir William Siemens Sq.
Frimley, Camberley, UK GU16 8QD

Global Siemens
Headquarters
Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2
80333 Muenchen
Germany
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