SYPHILIS RPR TEST

Rychly test pro kvalitativni a kvantitativni urceni reaginovych protilatek v séru nebo plazmé.

Baleni:
Obj. ¢.: 50001 100 testi kompletni kit
Obj. ¢.: 50002 500 testd kompletni kit

Obj. ¢.: 50016 500 testd redukované piislusenstvi

Princip

Syphilis RPR test firmy Human je netreponemalni flokulaéni test, uréeny k detekci a kvantifikaci reaginovych protilatek, které jsou spojeny s onemocnénim syfilis. RPR-antigen pouzity v
testu je modifikaci VDRL antigenu, ktery obsahuje mikrocastice uhli slouzici k zvyraznéni vizualniho rozdilu mezi pozitivnim a negativnim vysledkem. V sérech obsahujicich anti-
reaginové protilatky je pozorovana flokulace ¢astic antigen-uhel. V pifipadé nereaktivnich vzorkl ziistava suspenze vzorku+znaceného antigenu homogenni.

Obsah testu, sloZeni reagencif
[AGS] 1 x nebo 5 x 1,6 ml suspenze RPR antigenu (bily uzavér)

Kardiolipinova suspenze, obsahujici mikro¢astice uhli 0,4 %
Azid sodny 0,095%

[PC] 0,5 nebo 1,0 ml RPR pozitivniho kontrolniho séra (¢ervené kapatko)
Stabilizovana tekuté kontrola, reagujici s RPR

antigenem.

Azid sodny 0,095%

[NC] 0,5 nebo 1,0 ml RPR negativniho kontrolniho séra (zelené kapatko)
Stabilizované tekuta kontrola, nereagujici s RPR

antigenem.

Azid sodny 0,095 %

Dodéavany material

Jednorazové testovaci desticky s 10 jamkami

Jehla pro nanéseni [AGS] (16 ml)

Nanaseci lahvicka

Jednorazova kapétka pro sérum a plazmu (50 ml) (nedodava se u setu s objednacim &islem 50016)

Stabilita
RPR antigen a kontrolni séra jsou pfi skladovani pfi 2-8 oC stabilni do uvedeného data exspirace. Nezmrazovat [AGS]!

Vzorky
Plazma, zahtaté nebo nezahtaté sérum. Vzorky nesmi byt kontaminovany ani hemolytické. Cerstvé vzorky sér lze skladovat 5 dni pfi teploté 2-8 oC nebo 4 tydny pii teploté -20 oC.

Postup

A. Kvalitativni test

Zahtejte [AGS], [PC], [NC] a vzorky na pokojovou teplotu. [AGS] dikladné promichejte a nanaseci jehlou pifeneste suspenzi do nanaSeci lahvi¢ky. Antigenni suspenze musi byt pied
pouZzitim zcela homogenni!

Do jednotlivych jamek testovaci desticky pomoci
jednorazovych sérovych kapétek naneste a po celé plose
dikladné rozetiete

Vzorek 1 kapka (50 ml)
Pozitivni kontrolni sérum (Cervené 1 kapka
kapéatko)

Negativni kontrolni sérum (zelené 1 kapka
kapétko)

Nanaseci lahvicku drzte svisle a do kazdé jamky naneste
1 kapku antigenu. Lahvi¢kou opakované netepejte.
Testovaci destickou pomalu pohybujte vpied a vzad po
dobu 8 min. nebo ji umistéte do automatického rotatoru
a nechte promichavat pii 100 ot./min. po dobu 8 min.

Interpretace vysledkii

Thned po skonceni 8min. promichavani v piimém svétle makroskopicky odeététe vysledky. Prob&hla reakce je indikovana velkymi agregaty, nachazejicimi se v centru nebo na periferii
testovaci jamky. Velmi slaba reakce je indikovana piitomnosti malych agregati pii okraji testovni jamky. Negativni (bez probéhlé reakce) vysledek ma podobu hladké rovné plochy bez
viditelnych agregatii. Vzorky davajici pozitivni vysledek se musi opakované testovat v kvantitativnim testu.

B. Semi - kvantitativni test

Vzorky nafed’te fyziologickym roztokem (0,9 %) tak jak je dale uvedeno:
1:2,1:4,1:8,1:16, 1:32

Postupujte jako pii kvalitativnim testu.

Interpretace vysledki
Posledni stupeii fedéni, pfi kterém je$té vznikaji makroskopické agregaty, urCuje titr vzorku. Pokud i nejvyssi fedéni dava pozitivni vysledek, fedéni musi byt dale rozsifenona 1: 64, 1 :
128,1:256a1:512

Kontrola kvality

Pozitivni a negativni kontrola se musi provadét a pouzit pti hodnoceni kazdé série vzorka.
Negativni kontrola musi vykazovat homogenni suspenzi bez viditelnych agregati.
Pozitivni kontrola musi vykazovat do osmi minut makroskopické agregaty.

Poznamky

1. Stejné jako vSechny reaginové testy mize i Syphilis RPR test firmy Human dat falesné pozitivni vysledky. Tento jev miZe byt zpisoben onemocnénimi jako je lepra, lupus
erythematosus, infekéni mononukledza, malarie, vaccina a virova pneumonie. V3echny reagujici vzorky musi byt dale serologicky testovany (napi. TPHA test).
Vysledna diagndza musi byt zalozena na korelaci vysledku testu spolu s dal§imi klinickymi nalezy.

2. Kontaminace séra a delsi reak¢ni ¢as mohou zpusobit fale$né pozitivni vysledky.

3. Na konci kazdého testovaciho dne musi byt jehla vyjmuta z nanaSece, o¢i$téna destilovanou vodou a ponechana na vzduchu oschnout. Béhem skladovani musi byt nanase¢ uzavien.

Je-1i antigen skladovan v plastickém nanaSeci, mize byt jeho dlouhodoba stabilita snizena. Doporucuje se proto antigenni suspenzi po pouziti vratit do puvodni sklenéné lahve.

Nanasec¢ a jehla se musi po pouziti diikladné promyt destilovanou vodou a nechat na vzduchu oschnout.

4. Kontrolni séra v tomto kitu byla za pouziti metod schvalenych FDA testovana na piitomnost HBsAg a protilatek proti HIV s negativnim vysledkem. Pfesto musi byt material



povazovan a musi s nim byt zachazeno jako s potencionalné infekénim
5. Antigenni suspenze a kontroly obsahuji jako konzervant azid sodny (<0,095 %). Nepolykejte. Zabrante kontaktu s kiizi a sliznicemi.

Parametry testu

Typické Udaje o parametrech testu Ize najit ve Verification Report na:
www.human.de/data/gb/vr/Ix-rpr.pdf or
www.human-de.com/data/vr/Ix-rpr.pdf
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