RPR test na syfilis
Rychly test

Velikost baleni

[REF] 50001 100 testa Kompletni testovaci souprava
50002 500 testd Kompletni testovaci souprava
50016 500 testl Redukované pfislusenstvi
[IvD]

Urcené pouiiti

SYPHILIS RPR je netreponemovy flokulaéni test pro kvalitativni a
semikvantitativni detekci reaginovych protilatek spojenych se syfilis v lidském
séru nebo plazmé. Test je urcen pro profesionalni pouziti a mél by ho pouZzivat
pouze vyskoleny personal.

Princip

RPR antigen pouZivany v soupravé je modifikaci VDRL antigenu, ktery obsahuje
mikrocastice dfevéného uhli pro zvyseni vizualniho rozdilu mezi pozitivnim a
negativnim vysledkem. U sér obsahujicich antireaginové protilatky dochazi k
flokulaci ¢astic antigenu s dfevénym uhlim. V pfipadé nereaktivniho vzorku
zUstava suspenze vzorku a antigenu homogenni.

Obsah, sloZeni reagencii
[AGS] 100 nebo 500 testd RPR antigenni suspenze (bily uzavér)
Suspenze kardiolipinu, obsahujici mikrocastice
dfevéného uhli 0,003 %

[PC] 0,5 nebo 1,0 ml RPR pozitivniho kontrolniho séra (erveny uzavér)
Stabilizovana tekuta kontrola, reagujici s RPR antigenem (lidskym)

[NC] 1,0 ml RPR negativniho kontrolniho séra (zeleny uzavér)
Stabilizovana tekuta kontrola, nereagujici s RPR antigenem

[AGS] obsahuje 0,095% azidu sodného
[PC] a [NC] obsahuji 0,095 % azidu sodného a 0,2 % Proclin950

Dodané materialy

[REF] 50001 50002 50016
Jednordzové testovaci karty s 10 burikami 10 50 10
Dévkovaci jehla pro [AGS] (16 pl) 1 1 1
Jednorézové davkovace pro 100 500 0

sérum/plazmu (50 pl)

Stabilita

[AGS],[PC] @ [NC] jsou stabilni az do data exspirace pokud jsou skladovany pfi teploté
2-8°C.

Nezmrazujte [AGS] !

Vzorek

Plazma, sérum (zahtaté nebo nezahtaté). Vzorky by nemély byt kontaminovéany
a nemély by byt hemolyzované.

Cerstvé vzorky séra Ize skladovat 7 dni pfi teploté 2-8 °C nebo a7 2 roky pfi
teploté -20°C.
Postup
A. Kvalitativni test
Vytemperujte [AGS], [PC], [NC] a vzorky na pokojovou teplotu.
[AGS] - dUkladné promichejte reagencii a nasadte davkovaci jehlu na kapaci
nastavec.
Suspenze musi byt pred pouZitim zcela homogenni.

Davkujte vzorky/kontroly na jednotlivé buriky testovaci karty pomoci
jednorazovych davkovaca séra nebo kapatka a rozetrete tekutinu po celé
plose testovacich bunék.

Vzorek 1 kapka (50 pl)
[PC] 1 kapka
[NC] 1 kapka
[AGS]

Drzte lahvicku ve svislé poloze. 1 kapka
Kapnéte davkovaci jehlou. kazda
Nerozmichavejte.

Testovaci kartu pomalu naklanéjte dopfedu a dozadu po dobu 8 minut
nebo ji umistéte na automaticky rotator a otacejte rychlosti 100 otacek za
minutu po dobu 8 minut.

e Interpretace vysledka

lhned po 8minutové rotaci prectéte vysledky makroskopicky v pfimém svétle.
Reaktivni vysledek je indikovan velkymi agregdty ve stiedu nebo na okraji
testovaciho kruhu. Slabé pozitivni vysledky jsou indikovany pfitomnosti malych
agregatu na okraji testovaciho kruhu. Negativni (nereaktivni) vysledek se projevi
hladkym, rovnomérnym vzhledem bez viditelnych agregat(. Vzorky s pozitivnimi
vysledky by mély byt znovu testovany semikvantitativnim testem.

++++ Zména ++++ PfeCtéte si pozorné vyznaceny text! ++++

B. Semikvantitativni test
Pripravte fedéni vzorkd fyziologickym roztokem (0,9 %) podle pokynu: 1:2, 1:4,
1:8, 1:16, 1:32. Postupujte jako pfi kvalitativnim testu.

e Interpretace vysledka
Posledni krok fedéni, ktery obsahuje makroskopické agregaty, udava titr vzorku.
Pokud posledni fedéni da pozitivni vysledek, méla by se rada fedéni rozsifit na
1:64, 1:128, 1:256 a 1:512.

Kontrola kvality

[PC] a [NC] by mély byt provedeny s kazdou sérii vzorkl a zahrnuty do odectu
vysledk:

[NC] - homogenni suspenze bez agregat

[PC] — do 8 minut zfetelné makroskopické agregaty.

Poznamky

1. Stejné jako u v3ech reaginovych testll mGze mit i RPR test na syfilis fale$né
pozitivni vysledky. Tyto vysledky mohou byt zplisobeny nemocemi, jako je
lepra, lupus erythematodes, infekéni mononukledza, maldrie, vakcina a
virova pneumonie. Vsechny reaktivni vzorky by mély byt podrobeny dalsimu
sérologickému testu (tj. TPHA).

Konecna diagndza by méla byt zaloZena na korelaci vysledkl testl s dalSimi
klinickymi nalezy.

2. Kontaminovana séra a delsi reakéni doba mohou vést k fale$né pozitivnim
vysledkim.

3. Po kazdém dni testovani by méla byt jehla vyjmuta z lahvicky, oplachnuta
destilovanou vodou a vysusena na vzduchu. Pro skladovani znovu uzaviete
[AGS].

4. [PC] byl testovan na pfitomnost protilatek HBsAg, HCV a HIV a bylo zjisténo,
Ze nereaguje. Tento materidl je vSak stale tfeba povaZovat za potencidlné
nebezpecny a podle toho s nim zachazet.

5. VSechny materialy kontaminované vzorky pacientti by mély byt inaktivovany
validovanymi postupy (autokldvovanim nebo chemickou Upravou) podle
platnych predpisd.

Vykonnostni charakteristiky

Typické vykonnostni Udaje naleznete ve verifikacnim protokolu, ktery je
pFistupny na

www.human.de/data/gb/vr/Ix-rpr.pdf nebo
www.human-de.com/data/vr/Ix-rpr.pdf

Pokud vykonnostni Udaje nejsou pristupné pres internet, Ize je zdarma ziskat od
mistniho distributora.

Bezpecnostni poznamky

[PC] a [NC] Upozornéni

H317 MUZe zpUsobit alergickou reakci na kdzi.

P234 Uchovavejte pouze v plvodnim obalu.

P260 Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/péry/aerosoly.
P262 Zabrarite styku s o¢ima, kiZzi nebo odévem.

P281 PouZivejte poZzadované osobni ochranné prostiedky.

P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo vlasy): Vekeré kontaminované &sti
odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou/osprchuijte.
P305+P351+P338 PRI ZASAZEN{ OCI: Nékolik minut opatrné oplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize snadno vyjmout.
Pokracujte ve vyplachovani.

P337+P313 Pfetrvava-li podrazdéni odi: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetteni.
P401 Skladujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi
predpisy.

P501 Odstrarite obsah/obal v souladu s mistnimi/regionalnimi/
narodnimi/mezinarodnimi pfedpisy.

Vsechny materialy lidského ptvodu byly testovany a shleddny nereaktivnimi HBsAg,
HCV a HIV protildtky pomoci schvalenych metod. Avsak vsechny materidly

biologického plvodu je tfeba povaZovat za potencialné infek¢ni.
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