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VIDAS®TOXO IgG AVIDITY (1xGA)

VIDAS® TOXO IgG Avidity jest automatycznym badaniem jakosciowym aparat z systemu VIDAS® do oceny awidnosci
przeciwciat 1gG przeciwko Toxoplasma gondii w ludzkiej surowicy lub osoczu (heparyna litowa, cytrynian, EDTA)
z zastosowaniem techniki ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay).

WPROWADZENIE

Oznaczanie indeksu awidnosci (4, 6) jest uzupetnieniem
informacji o oznaczonych przeciwciatach anty-toksoplasma
IgG i IgM. Po wstepnym wykryciu przeciwciat anty-
toksoplasma IgG i IgM oznaczenie indeksu awidnosci
pozwala wykluczy¢ biezgca infekcje ponizej 4 miesiecy (3).
Jedng z metod ustalenia rozpoznania zakazenia
toksoplazmozg dla populacji pacjentéw o obnizonej
odpornosci jest wykrycie swoistych przeciwciat IgM.
Jednakze, jezeli serokonwersja nie zostata wyraznie
zaznaczona, potrzebne jest inne podejscie, szczegdlnie w
okresie cigzy, co ma doprowadzi¢ do oznaczenia
doktadnej daty zakazenia (5). Ryzyko zakazenia i ciezar
konsekwencji takiego zakazenia w odniesieniu do ptodu
jest Scisle zwigzany z okresem, w jakim doszio do
zakazenia u matki.

Towarzyszg temu badania réznego rodzaju markeréw
serologicznych i/lub rézne techniki oznaczenh. Jednakze
uzyskiwane na tej drodze informacje sg i tak niepetne
adane na temat zakazenia niedoktadne, szczegdlnie
jezeli wykrywa sie IgM resztkowe.

Zastosowanie oceny awidnosci specyficznych 1gG
w serologii toksoplazmy, umozliwia doktadne okreslenie
daty zakazenia, poniewaz awidno$¢ wzrasta stopniowo
w czasie trwania zakazenia.

VIDAS® TOXO IgG Avidity jest prostg technikg
umozliwiajgcg odrdznienie przeciwciat o stabej awidnosci,
od przeciwciat o wysokiej awidnosci. Wykrycie przeciwciat
o wysokiej awidnosci wyraznie wskazuje, ze zakazenie
pierwotne mialo miejsce wczesniej niz 4 miesigce
(1,2,7).

ZASADA

Dodanie $rodka (takiego jak np. mocznik), ktéry rozrywa
wigzanie pomiedzy antygenem a przeciwciatem podczas
testu ELISA, ma maly wplyw na wigzania o duzej
awidnosci, za to duzy wplyw na wigzania o niskiej
awidnosci. Porownanie wynikéw uzyskanych z badan
przeprowadzonych z dodatkiem i bez dodatku $rodka
dysocjujgcego stanowi jeden ze sposobow okreslania
awidnosci.

Oznaczenie fgczy w sobie dwuetapowg kanapkowg
metode immunoenzymatyczng z koncowym odczytem
fluorescencji (ELFA). Pipetka SPR® (Solid Phase
Receptacle) stuzy jako faza stata, jak réwniez jako
urzgdzenie pipetujgce w czasie oznaczenia. Odczynniki
niezbedne do przeprowadzenia oznaczenia sg gotowe do
uzycia i natozone na zapieczetowane paski testowe.
VIDAS® TOXO IgG Avidity wykorzystuje podwojny pasek
sktadajacy sie z paska referencyjnego i paska testowego.
Prébka, ktéra ma by¢ poddawana oznaczeniu, po
rozcienczeniu przenoszona jest do obu pierwszych
studzienek podwdjnego paska testowego: referencyjnego
i testowego.

Znajdujace sie w prébce przeciwciata IgG anty- toksoplas
ma, tworzg kompleksy z antygenem pokrywajgcym faze
statg. Z paska referencyjnego przeciwciata niespecyficzne
eliminuje sie poprzez ptukanie, podczas, gdy specyficzne
przeciwciata optaszczajg sie na fazie statej. Na pasku
testowym, pilukanie za pomoca $rodka dysocjujgcego
zmienia wigzania pomiedzy przeciwciatami a antygenami.
Tylko przeciwciata o wysokiej awidnosci pozostajg
zwigzane z fazg statg, podczas gdy przeciwciata o niskiej
awidnosci sg usuwane.

Przeciwciata ludzkie IgG znakowane fosfatazg alkaliczng
(koniugat) wprowadzane sg nastgpnie do SPR i z niego
usuwane, wigzg sie w tym czasie z ludzkimi przeciwciatami
IgG optaszczonymi na wewnetrznej powierzchni SPRu.
Niezwigzany koniugat usuwany jest za pomoca ptukania.
Wszystkie etapy oznaczenia przeprowadzane sa
automatycznie przez urzadzenie. Medium reakcyjne jest
cyklicznie i kilkukrotnie pobierane i wypuszczane przez
SPR. Podczas koncowego etapu wykrywania do SPR
wprowadzany jest substrat (fosforan 4-metylumbiliferylu).
Enzym koniugatu katalizuje hydrolize substratu do
fluorescencyjnego produktu (4-metylumbeliferol), ktérego
fluorescencja mierzona jest przy dtugosci fali 450 nm.
Intensywnos$¢ fluorescencji jest proporcjonalna do
stezenia przeciwciat obecnych w prébce. Po zakonczeniu
badania wyniki sg automatycznie wyliczane przez aparat
i drukowane.

Stosunek miedzy iloscig przeciwciat o wysokiej awidnosci
(pasek testowy) a catkowitg iloscig przeciwciat (pasek
referencyjny) stanowi wspétczynnik, ktéry wskazuje
awidnos¢ przeciwciat w badanej probce.
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ZAWARTOSC ZESTAWU (30 TESTOW):

30 podwdjnych paskéw TXGA STR | Gotowe do uzycia.

60 pipetek SPR TXGA SPR | Gotowe do uzycia.

2x30 Pipetki SPR optaszczone antygenem toksoplazmy, RH Szczep Sabina
uzyskiwany z myszy (8).

TXGA kontrola o wysokiej awidnosci C1 Ludzka surowica* zawierajgca przeciwciata IgG anty - toxoplasma +

1 x 2 ml (roztwor) stabilizator biatkowy + 1 g/l azydek sodowy.
Na wydruku raportu po zeskanowaniu danych MLE podany jest indeks:
przedziat ufnosci ("Control C1 (+)Test Value Range).
Przedziat ufnosci dla "Wzglednej Wartosci Fluorescencji (RFV)" podany
jest na wydruku raportu po zeskanowaniu danych MLE po
nastepujgcym zdaniu: )" ("C1 Ref RFV Range").

TXGA kontrola o niskiej awidnosci C2 |Ludzka surowica* zawierajgca przeciwciata IgG anty - toxoplasma +

1 x 1.6 ml (roztwor) stabilizator biatkowy + 0.9 g/l azydek sodowy.

Rozcienczalnik probki R1 Ludzka surowica* zawierajgca stabilizator biatkowy + 1 g/l azydek

2 x 6.5 ml (roztwor) sodowy.

Fabryczne dane, wymagane d

lub

e dane MLE (Master Lot Entry) znajdujgce sie w zestawie

o kody paskowe MLE umieszczone na etykiecie opakowania

o skalibrowania testu:

1 Ulotka techniczna zawarta w opakowaniu lub dostepna do pobrania na stronie: www.biomerieux.com/techlib

* Produkt ten testowano i wykaza

no, ze jest negatywny pod wzgledem obecnosci antygenu HBs, przeciwciat do HIV1, HIV2 i HCV.

Jednak nie istnieje metoda, ktéra catkowicie gwarantowataby ich nieobecnosé, dlatego produkt ten powinien by¢ traktowany jako

potencjalnie zakazny. Z tego
sie zestawem.

Pipetka SPR

powodu powinno sie przestrzegaé zwykitych procedur bezpieczenstwa podczas postugiwania

Podwdéjny pasek testowy

Whnetrze pipetki SPR® w czasie produkgii jest optaszczane
btonowym i cytoplazmatycznym antygenem toksoplazmy.
Kazdy SPR jest oznaczony kodem TXGA. Z torebki nalezy
wyjg¢ wylgcznie potrzebng liczbe pipetek SPR,
a nastepnie torebke starannie zamkna¢.

Kazdy pasek testowy sktada sie z 10 zakrytych folig
studzienek. Naklejka naklejona na folii zawiera kod
paskowy, ktéry okresla typ wykonywanego testu, numer
serii i date waznosci testu. Aby ufatwi¢ wprowadzenie
badanej prébki do pierwszej studzienki, folia zakrywajgca

tg studzienke jest perforowana. Ostatnig studzienkg

w kazdym pasku jest kuweta pomiarowa, w ktorej
dokonywany jest pomiar fluorescencji. Studzienki
w centralnej czesci paska zawierajg wymagane
odczynniki.
Opis paska referencyjnego (lewego)
Studzienki Odczynniki
1 Probka.
2 Rozcienczalnik probki: TRIS bufor (50 mmol/l, pH 7.4) + biatkowe i chemiczne
stabilizatory + 0.9 g/l azydek sodowy (600 pl).
3 Roztwor przemywajgcy: TRIS (50 mmol/l, pH 7.4) + biatkowe i chemiczne stabilizatory +
0.9 g/l azydek sodowy (600 pl).
4-5-7-8 Roztwoér myjgey: TRIS (50 mmol/l, pH 7.4) + biatkowe i chemiczne stabilizatory + 0.9 g/l
azydek sodowy (600 pl).
6 Koniugat: alkaliczna fosfataza z mysimi immunoglobulinami anty - ludzkimi IgG + 0.9 g/l
azydek sodowy (400 pl).
9 Rozcienczalnik surowicy: TRIS bufor (50 mmol/l, pH 7.4) + biatkowe i chemiczne
stabilizatory + 0.9 g/l azydek sodowy (400 pl).
10 Kuweta pomiarowa z substratem: fosforan 4 - Metyloumbeliferylu (0.6 mmol/l) +
dietanolamina (DEA*) (0.62 mol/l lub 6,6 %, pH 9.2) + 1 g/l azydek sodowy (300 pl).
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Opis paska testowego (prawego)

Studzienki Odczynniki
Probka.
2 Rozcienczalnik prébki: TRIS bufor (50 mmol/l, pH 7.4) + biatkowe i chemiczne
stabilizatory + 0.9 g/l azydek sodowy (600 pl).
3 Roztwor przemywajacy: TRIS (50 mmol/l, pH 7.4) + biatkowe i chemiczne stabilizatory +
0.9 g/l azydek sodowy (600 pl).
4-5 Roztwér myjgcy: TRIS (50 mmol/l, pH 7.4) + czynnik dysocjacyjny + biatkowe
i chemiczne stabilizatory + 0.9 g/l azydek sodowy (600 pl).
7-8 Roztwér myjgcy: TRIS (50 mmol/l, pH 7.4) + biatkowe i chemiczne stabilizatory +
0.9 g/l azydek sodowy (600 pl).
6 Koniugat: alkaliczna fosfataza z mysimi immunoglobulinami anty - ludzkimi 1gG +
0.9 g/l azydek sodowy (400 pl).
9 Rozcienczalnik surowicy: TRIS bufor (50 mmol/l, pH 7.4) + biatkowe i chemiczne
stabilizatory + 0.9 g/l azydek sodowy (400 pl).
10 Kuweta pomiarowa z substratem: fosforan 4 - Metyloumbeliferylu (0.6 mmol/l) +
dietanolamina (DEA*) (0.62 mol/l lub 6,6 %, pH 9.2) + 1 g/l azydek sodowy (300 pl).

* Hasto ostrzegawcze : NIEEBEZPIECZENSTWO

&

Zwrot okreslajgcy zagrozenie
H318 : Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Zwrot okreslajgcy srodki ostroznosci

P280 : Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.

Wiecej informaciji znajduje sie w Karcie Charakterystyki Produktow Niebezpiecznych.

WYPOSAZENIE | MATERIALY JEDNORAZOWE
WYMAGANE, LECZ NIE WCHODZACE W SKLAD
ZESTAWU

- Pipeta z jednorazowg koncéwkg do odmierzania
objetosci 10 pL, 50 pl, 100 pl, 1000 pl.

- Rekawice jednorazowe bezproszkowe.

- Informacje dotyczgce innego wyposazenia i materiatow
jednorazowych znalez¢é mozna w Instrukcji Uzytkownika
aparatu.

- Aparat z systemu VIDAS®.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

* Wylacznie do zastosowania w diagnostyce in vitro.

* Wylacznie do specjalistycznego zastosowania.

e Zestaw ten zawiera produkty pochodzenia
ludzkiego. Zadne znane analizy catkowicie nie
gwarantujg nieobecnosci czynnikéw zakaznych.
Dlatego zaleca sie, aby te produkty byly traktowane
jako potencjalnie zakazne. Z tego powodu powinno
sie przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa przy
postugiwaniu sie nimi (patrz “Laboratory biosafety
manual” - WHO — Geneva - ostatnie wydanie).

e Zestaw ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie sanitarnym
zwierzat catkowicie nie gwarantujg nieobecnosci
czynnikow zakaznych. Dlatego zaleca sig, aby te
produkty byly traktowane jako potencjalnie zakazne.
Ztego powodu powinno sie¢ przestrzega¢ zasad
bezpieczenstwa przy postugiwaniu sie nimi (nie
spozywac i nie wdychac).

o Nie uzywac pipetek SPR jezeli torebka, w ktorej sie
znajdujg jest przedziurawiona.

e Nie uzywa¢ wizualnie uszkodzonych pipetek STR
(zniszczona folia albo plastik).

¢ Nie uzywac przeterminowanych odczynnikow.

o Nie miesza¢ odczynnikéw (lub materiatdw zuzywalnych)
z réznych serii.

e Uzywaé rekawiczek bez talku, poniewaz talk moze
wptywac na poprawnos¢ wynikow w przypadku pewnych
badar immunoenzymatycznych.

e Zestaw odczynnikéw zawiera azydek sodowy, ktory
moze reagowaé z ofowiem lub miedzig prowadzgc do
tworzenia wybuchowych azydkow metali. Jezeli jakis
roztwor zawierajgcy azydek sodowy jest usuwany
z systemu, saczki powinny by¢ optukiwane wodg dla
unikniecia niekorzystnego wptywu na armature.

o Kuweta optyczna z substratem (studzienka 10) zawiera

szkodliwy $rodek (6.6% dietanoloamina). Nalezy

zapozna¢ sie z zagrozeniami "H" i ostrzezeniami "P"

wymienionymi powyze;.

Zabrudzenia aparatu powinny by¢ dokfadnie wycierane

przy uzyciu roztworu detergentu lub przygotowanego,

wybielajgcego roztworu zawierajgcego przynajmniej

0.5 % podchloryn sodu. Informacje dotyczace usuwania

zabrudzen znajdujacych sie wewnagtrz lub na zewnatrz

aparatu zawarte sg w Instrukcji Uzytkownika. Nie
autoklawowac substancji zawierajgcych wybielacz.

e Aparaty wymagajg regularnego czyszczenia
i dekontaminacji (patrz Instrukcja Uzytkownika).
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA

o Zestaw VIDAS® TOXO IgG Avidity przechowywaé
w temp. 2-8°C.

* Nie zamrazaé odczynnikéw.

o Wszystkie niezuzyte odczynniki
w temp. 2-8°C.

e Po otwarciu zestawu nalezy sprawdzi¢ czy torebka SPR
jest zapieczetowana i czy nie jest uszkodzona. Jezeli
jest uszkodzona nie nalezy stosowac takiego SPRu.

e Torebke nalezy dokladnie zamknaé pamietajac aby
w srodku pozostal osuszacz. Tak zabezpieczony
zestaw mozna dalej przechowywaé w temp. 2-8°C.

e Jezeli  spetnione  zostang  wszystkie  warunki
przechowywania, zestaw jest wazny az do osiggniecia
daty waznosci na etykiecie.

przechowywac

MATERIALY

Typy materiatéw i ich pobieranie:

Surowica lub osocze (heparyna litowa, EDTA, cytrynian

sodu) od oséb o normalnym statusie odpornosciowym.

Zalecane jest sprawdzenie przed uzyciem probowek, do

ktérych pobierane sg probki na zawartos¢ substancji

mogacych wptywaé na wynik.

Zalecane jest sprawdzenie przez kazde laboratorium

kompatybilnosci uzywanych probowek.

Zaden z przedstawionych czynnikéw nie miat znaczacego

wptywu na badanie:

- hemoliza (po dodaniu
0 do 300 umol (monomer)),

do probek hemoglobiny:

w przeliczeniu na triglicerydy),

- bilirubinemia (po dodaniu znanej ilosci bilirubiny:
0 do 510 umol/l).
Jednakze, zaleca sie nie uzywac wysoko

zhemolizowanych, lipemiczne lub zé6itaczkowe prébek. Do
badania nalezy pobra¢ nowg prébke.

Surowica inaktywowana przez 30 minut w temperaturze
56°C moze by¢ badana testem VIDAS® TOXO IgG
Avidity.

Trwato$¢ materiatu

Probki moga byé przechowywane w temp. 2-8°C
w zamknietych korkiem probéwkach przez maks. 5 dni;
diuzsze przechowywanie wymaga zamrozenia surowicy
lub osocza w temp. -25 £ 6°C.

Nalezy unika¢ wielokrotnego zamrazania i rozmrazania.
Prébki zawierajgce zanieczyszczenia muszg zostac
odwirowane przed badaniem.

Badania przeprowadzone na zamrozonych prébkach
przechowywanych ponad 2 miesigce, wykazaty brak
wptywu zamrozenia na jako$¢ wynikow.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

W celu uzyskania petnych instrukcji, patrz Podrecznik
Uzytkownika.

Odczyt danych MLE

Przed kazdym uzyciem nowej serii odczynnikéw nalezy
wprowadzi¢ do pamieci aparatu specyfikacje (lub dane
fabryczne) przy uzyciu danych MLE.

Jesli dane te nie zostang wprowadzone przed
rozpoczeciem badania, aparat nie bedzie drukowat
wynikow.

Uwaga: dane krzywej kalibracyjnej nalezy wprowadzi¢
do pamieci aparatu raz dla danej serii odczynnikow.

Dane MLE wprowadza sie raz dla kazdej serii testu.
Dane MLE mozna wprowadzaé recznie lub
automatycznie, zaleznie od aparatu (patrz instrukcja
uzytkownika).

Procedura

Wszystkie probki, ktére maja by¢ badane przy uzyciu
testu VIDAS® TOXO IgG Avidity musza byé wczesniej
przebadane testem VIDAS® TOXO IgG Il (ref. 20 210) i
w tym tescie musza by¢ pozytywne (miano > 8 1U/ml).
Prébki o stezeniu przeciwciat wyzszym niz 300 1U/ml,
powinny by¢ ponownie przebadane po uprzednim
rozcienczeniu, wg wskazan w instrukcji testu
VIDAS® TOXO IgG Il, dla uzyskania koricowego wyniku.
Tylko miano IgG okreslone przy uzyciu, tego testu moze
by¢ uzyte do wyliczenia wspétczynnika rozcienczenia,
doprowadzajgcego miano do 15 [U/ml.

1. Wazne — Obliczanie wspoétczynnika rozcienczenia:
aby przebadaé prébke w tescie VIDAS® TOXO IgG
Avidity, nalezy doprowadzi¢ miano prébki do
wartosci 15 IU/ml poprzez rozcienczenie.
Wspoétczynnik rozcienczenia wyliczany jest:

miano w 1U/ml VIDASe TOXO IgG Il

15
Przyktad: miano VIDAS® TOXO IgG Il = 150 IU/ml
150
d=——=1
15 0

W tym przykladzie probka bedzie rozcienczona
110 w rozcienczalniku z zestawu ref. 30 222,
a nastepnie badana testem VIDAS® TOXO IgG
Avidity.

- Jesli miano prébki pacjenta zawiera sie w zakresie
od 8 do 15 IU/ml: prébke nalezy poddac¢ badaniu
w stanie czystym.

- Jesli miano prébki pacjenta jest wyzsze niz 15 IU/ml:
rozcienczy¢ probke tak, aby uzyska¢ miano robocze
15 IU/ml; Wartos¢ RFV dla paska referencyjnego
powinna miesci¢ sie w zakresie od 400 do 2000.

- Jesli warto$¢ RFV paska referencyjnego jest wyzsza

niz gorna warto$¢ graniczna: rozcienczenie probki

jest niewystarczajgce; nalezy zwiekszy¢
rozciehczenie i ponowi¢ badanie.

Jesli wartos¢ RFV paska referencyjnego jest nizsza

niz dolna warto$¢ graniczna: probka zostata

nadmiernie  rozcienczona; nalezy zmniejszy¢
rozciehczenie i ponowi¢ badanie.
2. Z lodowki wyja¢ tylko odpowiednig ilos¢

odczynnikéow i umiescic
pokojowej na okoto 30 minut.

3. Wyjg¢ z pudetka jeden podwojny pasek testowy
"TXGA" i dwie pipetki SPR "TXGA" dla kazdej prébki
lub kontroli, ktére bedg badane. Po wyjeciu
odpowiedniej liczby pipetek SPR, nalezy doktadnie
zamkna¢ torebke.

4. Test oznaczony jest kodem "TXGA" na aparacie.
Jezeli ma by¢ testowana kontrola o wysokiej
awidnosci, powinna by¢ oznaczona "C1". Jezeli ma
by¢ testowana kontrola o niskiej awidnosci, powinna
by¢ oznaczona "C2".

5. WymieszacC kontrole i probki przy uzyciu mieszadta
vortex.

je w temperaturze

6. W przypadku tego testu, objetos¢ kontroli oraz
probki wynosi 100 pl na kazdg studzienke
w podwdjnym pasku testowym.
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7. Umiesci¢ pipetki SPR "TXGA" oraz paski "TXGA"
w aparacie. Sprawdzi¢, czy kolorowe nalepki z kodem
testu na pipetkach SPR zgadzajg sie z analogicznymi
umieszczonymi na podwadjnych paskach
odczynnikowych.

8. Rozpoczgé¢ test zgodnie z instrukcjg uzytkowania.
Wszystkie etapy badania sg przeprowadzane przez
aparat.

9. Ponownie zamkng¢ probowki
w temperaturze 2-8°C.

10. Test trwa okoto 40 minut. Po zakonczeniu badania
usungc paski testowe i pipetki SPR z aparatu.

11.Zuzyte pipetki SPR i paski testowe
odpowiednio potraktowac.

korkiem i umiesci¢

nalezy

WYNIKI | INTERPRETACJA

Po zakonczeniu testu wyniki kazdego paska analizowane
sg automatycznie przez komputer. Poziom fluorescenc;ji
w kuwecie pomiarowej kazdego z paskéw jest mierzony
dwukrotnie. Pierwszym pomiarem jest pomiar tta kuwety
i substratu. Pomiar drugi odbywa sie po inkubaciji
substratu  wewnatrz pipetki SPR. RFV (Relative
Fluorescence Value) jest wynikiem odjecia poziomu tta od
ostatecznego  odczytu. RFV dla obu testow
(referencyjnego i testowego) pojawia sie na wydruku.
Jezeli RFV paska referencyjnego odbiega od spodziewanej
wartosci, aparat wyda wiadomo$¢ o btedzie.

Jezeli RFV jest nizszy niz te granice, wynik nie moze zosta¢
przeliczony, jezeli badana probka byta nierozcienczona lub
zbyt rozcienczona. W takim przypadku nalezy przebadaé
ponownie prébke odpowiednio rozcienczona.

Jezeli RFV jest wyzszy niz warto$ci graniczne, rozcienczenie
probki nie byto wystarczajgce. W takim przypadku nalezy
przebada¢ ponownie probke odpowiednio rozciericzong.

Do interpretacji wyniku, aparat VIDAS® automatycznie
wylicza $rednig:

RFV test. (mycie czynnikiem dysocjujgcym)
RFV ref. (mycie bez czynnika dysocjujacego)

Indeks =

Interpretacja indeksu awidnosci:

Awidno$¢ Interpretacja

indeks < 0.200 Niska awidnos¢ IgG

0.200 < indeks < 0.300 Graniczna awidnosé

indeks > 0.300 Wysoka awidnos¢ IgG

Index awidnosci wyzszy lub rowny 0.300 wskazuje na
pierwotng infekcje starszg niz 4 miesigce. Wynik
powinien zosta¢ potwierdzony przez zbadanie drugiej
prébki pobranej dwa do trzech tygodni pézniej.

Index nizszy niz 0.300 nie pozwala na odrdznienie
biezagcej infekcji, od infekcji przebytej. Prébki z takimi
wynikami powinny by¢é ponownie przebadane przy uzyciu

KONTROLA JAKOSCI

W kazdym zestawie VIDAS® TOXO IgG Avidity znajdujg
sie dwie kontrole.

Po otwarciu nowego zestawu, przy pomocy tych
odczynnikéw musi by¢ przeprowadzana kontrola zestawu
dla zapewnienia poprawnosci wynikow.

Uzytkownik musi sprawdzi¢, czy wzgledna wartos¢
fluorescencji (RFV) kontroli C1 o wysokiej awidnosci
(pasek referencyjny) miesci sie w przedziale wartosci
oczekiwanych. Aparat automatycznie sprawdza indeks
awidnosci kontroli, jezeli sg one zadeklarowane jako C1
i C2.

Wyniki nie moga by¢ zatwierdzone jezeli poziom
fluorescencji dla jednej z kontroli nie zawiera sie
w spodziewanym przedziale.

Uwaga

Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie kontroli
jakosci zgodnie z lokalnymi uregulowaniami.

OGRANICZENIA BADANIA

Interferencje moga by¢ spotykane w pewnych surowicach

zawierajgcych  przeciwciata  skierowane  przeciwko

sktadnikom odczynnikow. Z tego powodu wyniki powinny

by¢ interpretowane w poréwnaniu z historig choroby

pacjenta i wynikami innych badan.

Test ten nie powinien by¢ stosowany jako test skriningowy

w poczatkowej fazie cigzy ani jako dodatkowy test

potwierdzajgcy obecnosé¢ przeciwciat IgG i IgM.

Test ten nie jest zatwierdzony dla:

- nowonarodzonych dzieci,

- dla pacjentdw z chroniczng toksoplazmozg (z trwatg
symptomatyczng limfodenopatig),

- dla pacjentéw z obnizong odpowiedzig immunologiczng,

- w przypadkach endogennych i egzogennych reinfekcji
Toxoplasma gondii.

Wyniki nie mogg zosta¢ zatwierdzone dla pacjentéw po
transfuzjach krwi lub innych produktow krwiopochodnych
w ciggu ostatnich kilku miesiecy.

Interpretacja testu moze by¢ zafatszowana jezeli pacjent
uprzednio przechodzit leczenie przeciwko pasozytom,
moze to wplyng¢é na kinetyke dojrzewania IgG
w przebiegu zakazenia (7).

WIARYGODNOSC

Badania przeprowadzone na tescie VIDAS® TOXO IgG
Avidity daty nastepujgce wyniki:

Precyzja

Powtarzalnosé:

Kontrole C1 o wysokiej awidnosci i trzy prébki testowano
30 razy w tej samej serii.

innych znacznikéw badz metod. Surowica | Surowica | Surowica | Kontrola

We wszystkich przypadkach, na podstawie biezacego 1 2 3 C1

ustawodawstwa moze by¢ zalecane  powtdrne Sredni 0.049 0246 0.696 0.497

przebadanie probki, w szczegdlnosci w odniesieniu do indeks ' ’ ’ '

kobiet ciezarnych.

Interpretacja wyniku testu powinna by¢ przeprowadzana SD 0.004 0.012 0.051 0.028

w poréwnaniu z historig choroby pacjenta i w poréwnaniu

z wynikami innych badan. CV (%) 8.2 4.9 74 5.7
bioMérieux SA Polski - 5
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Odtwarzalnos$é, 1 aparat:
Testowano trzy prébki

pojedynczo i kontrole C1

o wysokiej awidnosci w dublecie, w dwdch réznych
seriach na tym samym aparacie przez 8 tygodni.
Surowica | Surowica | Surowica | Kontrola
1 2 3 C1
Sredni 0.081 0.245 0.539 0.490
indeks
SD 0.005 0.017 0.029 0.022
CV (%) 5.6 6.9 5.4 4.4
Odtwarzalno$¢, rézne aparaty:
Testowano trzy prébki pojedynczo i kontrole C1

o wysokiej awidnosci w dublecie, tego samego dnia na
8 réznych aparatach.

Surowica | Surowica | Surowica | Kontrola
1 2 3 C1
Sredni 0.133 0.243 0.435 0.503
indeks
SD 0.010 0.011 0.006 0.020
CV (%) 7.7 45 15 3.9

Rozpoznanie kliniczne
Testowano 373 probki w czterech centrach europejskich:

Dla kazdej prébki okreslano przypuszczalng date
zakazenia z maksymalnie mozliwg doktadnoscia.
Zasadniczo opierato sie to na istotnym wzroscie miana
swoistych 1gG okreslanego w kolejnych préobkach (Dye
Test, VIDAS® Toxo IgG Il), ktory tgczyt sie lub tez nie
z wystepowaniem swoistych IgM (Isaga, VIDAS® TOXO
IgM i/lub inne techniki ELISA). Okreslenie daty zakazenia
moze tez dotyczy¢ informacji o objawach klinicznych
i wykrywania IgA (techniki ELISA).

= 190 probek od pojedynczych oséb zakazonych
toksoplazma w ciggu ostatnich 4 miesiecy.

= 183 prébki od pojedynczych oséb zakazonych
toksoplazmg przed 4 miesigcami lub dawnie;.

< 4 miesigce | >4 miesigce | Total
Niska awidnos¢ 186 65 251
Graniczna 4 26 30
awidnosé
Wysoka 0 92 92
awidnosé
Total 190 183 373

W 100 % probek od pojedynczych osdéb, u ktérych do
zakazenia Toxoplasma gondii doszto wczesniej niz przed
4 miesigcami indeks awidnosci byt nizszy niz 0.300.

(95% Przedziat ufnosci: 98.06% - 100%)

SKLADOWANIE ODPADOW

Zuzytych lub niezuzytych odczynnikow, jak rowniez
innych skazonych jednorazowych materiatdw nalezy
pozbywa¢ sie zgodnie z procedurami dotyczgcymi
produktow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Za obchodzenie sie i sktadowanie wytworzonych
odpadéw oraz sciekdow odpowiedzialne jest laboratorium,
ktore musi traktowac je i skladowac¢ (lub powierzy¢ do
sktadowania) stosownie do stopnia ich niebezpieczenstwa
oraz zgodnie z odpowiednimi regulacjami prawnymi.
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TABELA SYMBOLI

Symbol Znaczenie

Numer katalogowy

Wyréb do diagnostyki In Vitro

Producent

Przestrzegaé¢ zakresu temperatury

Uzy¢ przed

Kod partii

Sprawdz w instrukcji obstugi

Wystarczy na wykonanie <n> testéw

Data produkgciji
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OGRANICZONA GWARANCJA

Firma bioMérieux gwarantuje poprawne dziatanie produktu zgodnie z jego wskazanym zastosowaniem, pod warunkiem
Scistego przestrzegania wszelkich procedur uzycia, przechowywania i obstugi, czasu przydatnosci do uzycia (jesli
dotyczy) oraz $rodkéw ostroznosci szczegdtowo opisanych w instrukcji uzytkowania.

Z wyjatkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej powyzej, firma bioMérieux niniejszym wytgcza wszelkie
gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu lub
zastosowania, oraz wytgcza wszelkg odpowiedzialno$é, bezposrednia, posrednig lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie
odczynnika, oprogramowania, urzgdzenia i materiatdw eksploatacyjnych (,Systemu”) w sposob inny niz wskazano
w instrukcji uzytkowania.

TABELA HISTORII ZMIAN

Typ zmiany
N/D Nie dotyczy (pierwsze wydanie)
Poprawka Korekta nieprawidtowosci w dokumentacji
Zmiana Techniczna Uzupetnienie, korekta i/lub usunigcie informacji dotyczgcych produktu
Administracyjne WdrozZenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika
Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz
dotyczgcych formatowania.
Data wydania Numer serii Typ zmiany Zestawienie zmian
. ) TABELA SYMBOLI
Administracyjna
TABELA HISTORII ZMIAN
2015/01 08906K ZAWARTOSC ZESTAWU (30 TESTOW)
Zmiana Techniczna OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
2017/03 08906L Zmiana Techniczna ZAWARTOSC ZESTAWU (30 TESTOW)
Administracyjna
2018/04 08906M Yl OGRANICZONA GWARANCJA
Zmiana Techniczna INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, VIDAS oraz SPR sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub zastrzezonymi,
nalezacymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw zaleznych lub jednej z jego firm.
Wszystkie pozostate nazwy i znaki towarowe sg wtasnoscig ich wtascicieli.

376 Chemin de I'Orme Fax 33 (0)4 78 87 20 90
69280 Marcy-I'Etoile - France www.biomerieux.com

M 673 620 399 RCS LYON
bioMérieux SA Tel. 33 (0)4 78 87 20 00 C €
0459
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