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BioSystems

REAGENTS & INSTRUMENTS

Kaéd 36001 100 testh Kaod 36002

Skladovat pfi 2 - 8°C

500 testu

Reagencie pro stanoveni RPR.
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych laboratofich.

C€

RPR - UHLIK

Aglutinace

PRINCIP METODY
Rapid Plasma Reagin (RPR) — (rychla reaginova reakce RRR) - je
netreponemalni test pro serologické stanoveni syfilis. Suspenze
uhlikatych ¢astic pokrytych lipidovymi komplexy zpUsobuje aglutinaci
v pfitomnosti antigend’”.

OBSAH
KOD 36001 KOD 36002

A. Reagencie 1x2,2mL 2x5,5mL
C -. Negativni kontrola 1x1mL 1x1mL
C +.Pozitivni kontrola 1x1mL 1x1mL
Testovaci karty 10 50
Jednorazové michaci ty€inky 1x100 5x 100
Davkovaci lahvicka 1 2
Davkovaci jehla 1 2

SLOZENI

A. Reagencie: Stabilizovana suspenze lipidi a uhliku, azid sodny
0,95 g/L.
C -. Negativni kontrola: Sérum, azid sodny 0,95 g/L.
C +.Pozitivni kontrola: Reaktivni sérum proti netreponemalnim
antigentim, azid sodny 0,95 g/L
Testovaci karticky Pozn.1
Jednorazové michaci tycinky
Davkovaci lahvicka a Davkovaci jehla
Lidska séra pouzita pfi pfipravé pozitivni a negativni kontroly byla
testovana a shledana negativni na pfitomnost protilatek anti-HIV a
anti-HCV, a stejné tak na HBs antigen. Nicméné zachazejte s
kontrolami jako s potencionalné infekénim materialem.

SKLADOVANI
Skladujte pfi 2-8°C. Testovaci karticky, michaci ty€inky a davkovaci
jehla mize byt skladovana pfi pokojové teploté.
Reagencie a kontroly jsou stabilni do data expirace uvedené na
Stitku pokud jsou té&sné uzaviené a je zabranéno jejich kontaminaci
béhem pouziti.
Znamky zhorseni kvality:
- Reagencie: viditelna aglutiace v lahvicce.
- Kontroly: pfitomnost ¢astic.

PRIPRAVA REAGENCIi
A. Reagencie: Promichejte lahvi¢ku s reagencii a zhomogenizujte
tak jeji obsah. Nasadte jehlu na davkovaci lahvic¢ku a nasajte
pozadované mnozstvi reagencie.
Kontroly jsou pfipraveny k pfimému pouziti - ready to use.

PRIDAVNA ZARIZENI
m Mechanicka tfepacka se 100 ot./min.

VZORKY
Sérum nebo plazma odebrana standardnim postupem.
Vzorek je stabilni 2 dny pfi 2-10°C.

POSTUP

1. Vytemperujte pracovni reagencie a vzorky na pokojovou teplotu.
(Poznamka 2)

2. Napipetujte 50 pl vzorku a kapnéte 1 kapku kazdé kontroly do
oddélenych kruhu na testovaci karti¢ce.

3. Lahvi¢ku s reagencii A pfed pouzitim jemné protfepejte. Nasadte
davkovaci jehlu na hrdlo lahviéky (Poznamka 3). Otocte davkovaci
zafizeni a lehkym zmacknutim odstrarite vzduchové bubliny
z vnittku jehly.

4. Otocte jehlu do vertikalni polohy nad testovaci karti¢ku a kapnéte
1 kapku reagencie A do kazdého krouzku vedle testovaného
vzorku.

5. Promichejte reagencie ty€inkou a rozprostiete je po celé ploSe
kruhu. Pro kazdy vzorek pouzijte novou ty€inku.
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6. Protfepejte karti¢ku pfi 100 ot/min po dobu 8 minut.

ODECITANI
Odectéte pfitomnost aglutinace do jedné minuty od ukon&eni tfepani.
(Poznamka 4). Vysledek testu vyhodnotte podle nasledujicich
kritérii:

Aglutinace Odecitani Vysledek
Stredni nebo velké shluky R (reaktivni) Pozitivni
Malé shluky . o Slabé
SN . W (slabé reaktivni) o
Zadna nebo lehka hrubost S pozitivni

; N (nereaktivni) I
(zakaleni) Negativni

1 2 3
R {reactive) W (weakly reactive) N (nen reactive)

Pozitivni séra mohou byt titrovana. Pro titraci pfipravte postupné
dvojkové fedéni v 9 g/l fyziologického roztoku. Titr séra je definovan
jako nejvétsi fedéni vykazujici jesté pozitivni vysledek.

KONTROLA KVALITY
Pozitivni (C+) a negativni (C-) kontrola dodavana v soupravé by
meéla byt testovana spole¢né se vzorky, aby se ovéfila spolehlivost
testu.
Pozitivni kontrola (C+): jasné viditelna aglutinace latexovych &astic.
Negativni kontrola (C-): bez aglutinace latexovych ¢astic.
Kazda laboratof by si méla stanovit svoji vlastni vnitfni kontrolu
kvality a postupy pro napravna jednani, jestlize kontroly nejsou
v toleranénim rozpéti.

CHARAKTERISTIKA ZKOUSKY

- Cut-off hodnota: 0,25 IU/ml. Referenéni material: Mezinarodni
standard WHO, 1. IS pro ¢lovéka IgG a IgM v syfilitické plazmé,
kod NIBSC: 05/132.

- Interference: Hemoglobin (500mg/dL) a revmatoidni faktor
(3001U/mL) neinterferuiji. Bilirubin (18 mg/dL) a lipemie
(triglyceridy 650mg/dL) interferuji. Také nékteré léky a latky mohou
interferovat?.

- Pravdivost méfeni: Vysledky ziskané touto soupravou
nevykazovaly systematické rozdily pfi porovnani s referenénimi
reagenciemi (Syfilis RPR test- HUMAN). Pocet vzorku : 100.
Celkova shoda 100% (96 — 100%, interval spolehlivosti 95%).

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA
PFitomnost, nebo nepfitomnost reagind ve vzorku je pomocnou
diagndzou u stanoveni syfilis. VSechny reaktivni vzorky testované
netreponemalnimi testy jako je RPR by mély byt testovany dalSimi
treponemalnimi serologickymi testy (napf. FTA-ABS, TPHA) kvdli
potvrzeni vysledka.
Falesné pozitivni reakce byly zaznamenany u drogovych zavislosti,
ostatnich venerologickych onemocnéni, t€hotenstvi a po porodu a u
autoimunitnich onemocnéni®.
Falesné negativni vysledky mohou byt zpusobeny pfi diagnostice
v€asné anebo pozdni syfilitidy a také u vysledkd s prozonovou
reakci®.
Senzitivita a specificita RPR Karbonového testu BioSystems byla u
obou charakteristik 100% (93-100% interval spolehlivosti 95%).
Detaily téchto zkouSek jsou k dispozici na vyzadani.
Klinicka diagnéza by neméla byt uzavfena jen na zakladé tohoto
vysledku, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorni vysledky.
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POZNAMKY

1.Testovaci karti¢ky jsou uréeny pro opakované pouziti. Musi byt
dobfe omyty a nasledné oplachnuty destilovanou vodou prostou
od vSech detergentu.

2.Doporucuje se pouzivat Cerstvy vzorek séra. Jestlize neni mozné
analyzu provést ve stejny den, ulozte vzorky pfi 2-10° C a nebo pfi
-20° C pro del$i ¢as uskladnéni.

3. Po kazdém pouziti promyjte jehlu a vysuste ji vzduchem. Jehlu
ulozte do plastoveého obalu.

4. Pokud prodlouzite reakéni ¢as nez ktery je pfedepsan, mizete
ziskat fale$né pozitivni vysledek z divodu vysu$eni suspenze.
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UPOZORNENI
Preklad revidovan k datu: 23.5..2023.
Vzhledem k mozné inovaci vyrobku Vam doporucujeme
prekontrolovat Cesky pfeklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikaniho Cisla navodu uvedeném v zapati.

Originalni navod, bezpecnostni listy, certifikaty a dalsi dokumenty
jsou ke stazeni na internetové adrese:https://einfo.bio

Cesky navod je k dispozici na: www.jktrading.cz

Vyhradni 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., DIha 43, 900 31 Stupava,

tel.: + 421 264 774 591

V pfipadé mimoradnych udalosti:

CR : Toxikologické informagni stiedisko (TIS), klinika pracovniho
lékafstvi VFN a LF UK,

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

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