von minden

1. Zastosowanie

Test NADAL® RPR-Carbon przeznaczony jest do wykrywania reagin osocza.

2. Wprowadzenie

Reaginy sa przeciwciatami przeciwko niektorym sktadnikom uszkodzonej tkanki
u pacjentéw, ktorzy zostali zainfekowani przez Treponema pallidum — patogen
powodujacy sYfilis. Te drobnoustroje wywotujg szkody w watrobie i sercu poprzez
uwolnienie pewnych fragmentéw tkanki.

System immunologiczny pacjenta reaguje wytworzeniem reagin, tzn. przeciwciat
przeciwko tym fragmentom.

3. Zasady dziatania testu

Test RPR-Carbon jest niekretkowym testem szkietkowym do jako$ciowego
i pdtilosciowego wykrywania reagin osocza w ludzkiej surowicy.

Czastki wegla, ktore sg optaszczone przez kompleks lipidow, aglutynuia, jak tylko
zostang wymieszane z probkami, ktore zawierajg reaginy.

4. Odczynniki i materiaty zawarte w zestawie

RPR-C Czasteczki wegla optaszczone kompleksem lipidy - kardiolipiny,
-Carbon .
lecytyny i cholesterolu - w buforze fosforanowym 20 mmol/l.
Azydek sodu 0,95 g/l. pH=7,0.
Kontrola +
czerwona Sztuczna surowica z reaginami. Miano roztworu > 1/4.
pokrywka
Kontrola -
niebieska Surowica zwierzeca. Azydek sodu 0,95 g/L.
pokrywka
150 testow:

o 3 mlRPR-Carbon

o 1 ml kontrola pozytywna (+)

o 1 ml kontrola negatywna (-)

o 21x 8 jednorazowych szkietek mikroskopowych

o Buteleczki dozujace, igta

250 testow:

e 5mlRPR-Carbon

o 1 ml kontrola pozytywna (+)

o 1 ml kontrola negatywna (-)

e 32 x 8 jednorazowych szkietek mikroskopowych

o Buteleczki dozujace, igta

5. Potrzebne materialy, niezawarte w zestawie

Mechaniczny rotator z regulowang predkoscig od 80 - 100 obrotéw na minute.

6. Przechowywanie

Wszystkie czesci zestawu sg gotowe do uzycia i bedg stabilne zgodnie

z nadrukowang datq waznosci, gdy pozostang dobrze zamknigte,

przechowywane bedg w temperaturze 2 - 8° C i kazdorazowo bedzie unikana

kontaminacja podczas przeprowadzania testu. NIE ZAMRAZAC: zamrozone

odczynniki moga zaktdcac funkcjonalno$é testu.

Pogorszenie odczynnikéw: istnienie czasteczek i zmetnienie.

7. Srodki ostroznosci

o Kontrola + : Zzracy (C): R35: Powoduje ciezkie oparzenia. S26: W przypadku

przedostania sie do oczu, natychmiast przeptuka¢ wodg i skontaktowaé sie

z lekarzem. S37/39: Uzywa¢ odziezy ochronnej, rekawiczki, okulary, maska.

o \Wysokie temperatury moga spowodowa¢ wyschnigcie czesci sktadowych na

szkietku oraz przejecie wzoru aglutynacji, co moze zosta¢ zinterpretowane jako

wyniki fatszywie pozytywne. Zaleca si¢ umieszczenie szkietka pod zwilzonym

pokryciem.

8. Pobieranie i przygotowywanie probek

Przygotowanie odczynnikow

RPR-Carbon: Odczynnik lekko wstrzasna¢ tak, aby rozproszy¢ czastki wegla

przed uzyciem. Otworzy¢ probéwke RPR-Carbon, umiescic mikropipete

w probowce dozujacej i pobra¢ wymagang ilos¢ RPR-Carbon. Po zakonczeniu

testu, przela¢ odczynnik do pierwotnej fiolki i optuka¢ mikropipete i fiolke woda,

destylowana.

Przechowywanie probki

Swieza surowica. Stabilna przez 7 dni w temperaturze 2-8° C lub 3 miesiace

w temperaturze -20° C. Probki z fibryng powinny by¢ odwirowane przed

badaniem. Nie stosowac silnie hemolizowanych i lipemicznych probek.

9. Przeprowadzanie testu

Kalibracja

Czuto$¢ odczynnika jest kalibrowana przez "Human Reactive Serum" z CDC

(Centre for Disease Control).

Jakosciowe przeprowadzenie testu

1. Doprowadzi¢ odczynniki i probki do temperatury pokojowej. Czuto$¢ testu
moze sig obnizy¢ w niskich temperaturach.

2. UmieSci¢ 50 pl probki i krople kontroli pozytywnej i negatywnej do osobnych
pol szkietka testowego.

3. Odczynnik RPR Carbon lekko wstrzasnag¢ przed przeprowadzeniem testu.

4. Odwrécié zestaw do nakrapiania inacisng¢ lekko w celu usunigcia
pecherzykow powietrza z mikropipety.

5. Umiesci¢ mikropipete pionowo i prostopadle do szkietka, doda¢ jedng krople
(20 pl) odczynnika obok probki, ktéra ma zosta¢ poddana badaniu.

NADAL® RPR Carbon test aglutynacyjny (250 testéw)

Nr produktu: 795011

6. Wymiesza¢ krople przy pomocy patyczka, rozprowadzajac je po cafej
powierzchni pola. Stosowaé rézne patyczki do kazdej probki.

7. Umiescic szkietko testowe na mechanicznym rotatorze i wirowa¢ z predkoscig
80 - 100 obrotéw na minute przez 8 minut.

(Wskazéwka 1). Falszywe wyniki pozytywne moga wystapi¢, jesli test jest
odczytywany pézniej niz po 8 minutach.

Pélilosciowe przeprowadzenie testu

1. Przygotowaé¢ podwdjne rozcienczenie probek w 9 g/l soli fizjologicznej.

2. Dla kazdego rozcienczenia postepowaC tak jak zostato to opisane
w metodzie jakoSciowej.

10. Interpretacja wynikow

Zbada¢ makroskopowo obecno$¢ lub brak widzialnej aglutynacji natychmiast po
usunigciu szkietka z wytrzasarki. Dwukrotnie obrdci¢ szkietko recznie przed
odczytem.

Aglutynacja Odczyt Wynik
Srednie lub duze skrzepy R Reaktywny
Mate skrzepy W Stabo reaktywny
Brak skrzepéw lub ledwo widoczne N Niereaktywny

Miano roztworu w metodzie pdtilosciowej jest okreSlane jako najwyzsze
rozcienczenie pokazujac wynik pozytywny.

11.Kontrola jakosci

Zaleca sig przeprowadzenie kontroli pozytywnej i negatywnej w celu sprawdzenia
wiasciwego dziatania testu, jak réwniez otrzymania wzoru poréwnawczego dla
lepszej interpretacji wynikéw.

12. Ograniczenia testu

Test RPR-Carbon nie jest specyficzny na kite. Wszystkie reaktywne prébki
powinny by¢ ponownie przetestowane metodami kretkowymi, takimi jak TPHA
i FTA-Abs w celu potwierdzenia wynikow.

o Niereaktywny wynik nie wyklucza diagnozy kity. Diagnoza kliniczna nie
powinna sig opierat na wyniku pojedynczego testu, lecz obejmowaé
zintegrowane dane kliniczne i laboratoryjne.

o Fatszywe wyniki pozytywne pojawiaja sie przy chorobach takich jak
mononukleoza zakazna, wirusowe zapalenie ptuc, toksoplazmoza, cigza
i choroby autoimmunologiczne.

INTERFERENCJE

Bilirubina (20 mg/dl), hemoglobina (10 g/l) i lipidy (10 g/l), nie zaktocaja wynikow
testu. Czynniki reumatoidalne (300 IU/ml), mogg interferowac. Inne substancje
takze moga mie¢ wptyw na wynik testu.

13. Charakterystyka testu

o Czuto$¢ analityczna: Doktadne okreslenie miana materiatu referencyjnego w
okreslonych warunkach (patrz: Kalibracja)

o Efekt prozony: brak efektu prozony do miana 21/128.

o Czulos¢ diagnostyczna: 100%

o Swoisto$¢ diagnostyczna: 100%.
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OBJASNIENIE SYMBOLI
) . Tylko do
Tylko do d!agnostykl in ® e dnoyrazowego
vitro = uzytku
Zawartos¢ Data waznosci

Numer serii

LOT

Temperatura
przechowywania
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