Kod 36002
500 testov

Kod 36001
100 testov

Skladuijte pri 2 - 8°C

Reagenty pre stanovenie RPR
Vyhradne pre in vitro vyuZzitie v klinickom laboratériu

PRINCIP METODY
Rapid Plasma Reagin (RPR) — (rychla reaginova reakcia) je
netreponemalny test pre sérologické stanovenie syfilisu.
Suspenzia uhlikatych €astic pokrytych lipidovymi komplexmi
sposobuje v pritomnosti antigénov aglutinaciu . *

OBSAH
kod 36001 koéd 36002

A. reagent 1x2,2ml 2x55ml
C-. Negativna kontrola 1x1ml 1x1ml
C+. Pozitivna kontrola Ix1ml 1x1ml

Testovacie karticky 10 50

Jgdgorgzové ty€inky na 1x100 5x100

miesanie

Davkovacia ffasticka 1 2

Davkovacia ihla 1 2

ZLOZENIE

A. Reagent : stabilizovana suspenzia lipidov a uhlika,
azid sodny 0,95g/I

C-. Negativna kontrola : sérum, azid sodny

C+. Pozitivna kontrola : reaktivne sérum proti netreponemalnym
antigénom, azid sodny 0,95 g/L

Testovacie karti€ky. ( poznamka 1)
Jednorazové tycinky na miesanie.
Davkovacia flasticka

Davkovacia ihla

Ludské séra pouzité pri priprave pozitivnej a negativnej kontroly
boli testované s negativnym vysledkom na anti-HIV a anti-HCV
a rovnako na HBs antigen. | napriek tomu zaobchadzajte s
kontrolami ako s potencionalne infekénym materialom.

SKLADOVANIE
Skladuijte pri 2 — 8°C, karti¢ky, mieSacie ty¢inky, davkovacie
frasticky a ihly mézu byt skladované pri izbovej teplote.
Reagenty a kontroly su stabilné do datumu uvedeného na Stitku
v pripade, Ze su skladované uzatvorené a je zabranené
kontaminacii v priebehu ich pouzivania.

Priznaky zhorsenia kvality :
» Reagent : viditelna aglutinacia vo flastiCke
* Kontroly : pritomnost’ astic
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PRIPRAVA REAGENCII
A.Reagent. Flasticku s reagentom dokladne mieSajte, az kym
dosiahnete homogénnu suspenziu. Na davkovaciu flasticku
nasadte ihlu a natiahnite poZzadované mnozstvo ¢inidla.

Kontroly su pripravené k priamemu pouZitiu.

PRIDAVNE ZARIADENIA
» Mechanicka trepacka so 100 ot./min.

VZORKY
Sérum odobrané Standardnym spdésobom. Stabilné 2 dni pri 2
- 10°C.

POSTUP

1. Vytemperujte reagenty a vzorky na izbovu teplotu.
(Poznamka2 )

2. Aplikujte 50ul vzorky a 1 kvapku kazdej kontroly do
oddelenych kruhov na testovacej karticke.

3. Pred pouzitim zlahka premie$ajte flasticku s reagentom
(A). Nasadte davkovaciu ihlu do hrdla ffasti¢ky (
poznamka3). Obratte flasticku s ihlou a lahkym
zmacknutim odstrante vzduchové bubliny z vnutra ihly.

4.  Otocte ihlu do vertikalnej polohy nad testovaciu karticku a
aplikujte 1 kvapku reagentu A do kazdého kruzku vedla
testovanej vzorky.

5. Reagenty premieSajte tyCinkou a rozprestrite ich po celej
ploche kruhu. Pre kazdu vzorku pouzite novi mieSaciu
ty€inku.

6. Testovaciu karticku pretrepavajte pri 100 ot/min po dobu
8 minut.

ODCITANIE
Do 1 minuty od vytiahnutia testovacej karticky z trepacky
preskimaijte pritomnost' viditelnej zrazeniny (poznamka 4).
Vysledok hodnotte podla nasledujucich kritérii :

Aglutinacia Odg¢itanie Vysledok
Stredné alebo velké R (reaktivny) Pozitivny
zhluky
Malé zhluky W ( slabo reaktivny) | Slabo pozitivny

Ziadne zhluky alebo Negativny

mierne zdrsnenie

N (nereaktivny)

Pozitivne séra mézu byt titrované. Titrujte dvojkovoym radom
v 9g/l NaCl. Titer séra je definovany ako jeho najvyssie riedenie,
pri ktorom dava pozitivny vysledok.

KONTROLA KVALITY
Pozitivna (C+) a negativna kontrola (C-) by mala byt testovana
spoloéne so vzorkou pacienta, aby bolo verifikované spravne
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prevedenie testu.

Pozitivna kontrola (C+) by mala vykazovat' jasne viditefnu
aglutinaciu uhlikovych Castic.

Negativna kontrola (C-) by nemala davat Ziadnu aglutinaciu
uhlikovych Eastic.

Kazdé laboratérium by si malo stanovit svoju vlastnu vnutornu
kontrolu kvality a postupy pre napravné jednanie v pripade, ze
kontroly nie su v toleranénom rozpati.

CHARAKTERISTIKA TESTU
 Analyticka senzitivita : Ekvivalent, ktory bol pozorovany v
pripade pouzitia Referenéného ludského kontrolného séra pre
netreponemalne testy (BS 1505 COD) z Centra pre kontrolu a
prevenciu choréb (CDC) v Atlante, GA, USA.
* Interferencie: Hemoglobin (500 mg/dL) a reumatoidny faktor
(300 IU/mL) neinterferuja. Bilirubin (18mg/dL) a lipémia
(triglyceridy 650mg/dL) interferuja.
Niektoré lieky a latky mézu interferovat.
* Pravdivost merani: Vysledky ziskané touto supravou
nevykazovali systematické rozdiely pri porovnani
s referenénymi reagenciami (Syfilis RPR test- HUMAN). Pocet
vzoriek : 100.
Celkova zhoda 100% (96 — 100%, interval spofahlivosti 95%).

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

Pritomnost alebo nepritomnost reaginov v analyzovanej
vzorke slizi ako pomdcka pri stanoveni diagnézy syfilis.
Pozitivny vysledok nontreponemalnych testov by mal byt pred
potvrdenim infekcie preski$any pomocou treponemalnych
testov.

Falos$ne pozitivne vysledky boli hlasené v pripadoch drogove;j
zavislosti, ostatnych pohlavnych chordb, tehotenstva, po pérode
a autoimunitnych choréb. ®

Falo$ne negativne vysledky boli pozorované vo véasnom a
pozdnom §tadiu syfilis a v pripade prozénovej reakcie. *
Senzitivita a Specificita RPR Karbonového testu BioSystems
bola u oboch charakteristik 100% (93-100% interval
spolahlivosti 95%). Detaily Studie su k dispozicii na vyziadanie.
Klinicka diagn6za neméze byt stanovena na zaklade vysledkov
jediného testu, musi byt posudena na zaklade klinickych i
laboratérnych udajov.

POZNAMKY

1. Testovacie kartiCky su opakovane pouzitefné. Dékladne ich
umyte a oplachnite destilovanou vodou bez akychkolvek
detergentov.

2. Odporuca sa pouzit vzdy ¢erstvu vzorku. V pripade, Ze sa
testovanie neuskuto¢ni v den odberu vzorky, uskladnite ju
pri 2-10°C, alebo pre dlhodobejsie skladovanie pri teplote
pod — 20°C.

3. Po kazdom pouziti ihlu umyte destilovanou vodou a osuste
vzduchom. Ihlu umiestnite spat do plastového puzdra.

4. Nedodrzanie doby stanovenej pre od¢itanie vysledku
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(opozdenie) mbze spdsobit faloSne pozitivne vysledky.
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UPOZORNENIE
Slovensky preklad revidovany k 8.11.2018.
Vzhladom k moznej inovacii vyrobku sa odporuca
prekontrolovat’ slovensky preklad s originalnym pribalovym
letakom tak, Ze sa porovnaju identifikacné Cisla uvedené v
zapati. Originalny navod najdete v suUprave a na internetovej

adrese www.biosystems.€S.
Slovensky navod je k dispozicii na www.jktrading.cz.

Vyhradny distributor:
CR : JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760

SK : JK-Trading spol.s.r.o., Mecikova 30, 841 07 Bratislava,
tel.: + 421 264 774 591

V pripade mimoriadnych udalosti:

CR : Toxikologické informacni stredisko (TIS), klinika

pracovniho lékarstvi VFN a . LF UK,

tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK : Toxikologické informaéné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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