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WSTEP

Odczynnik RPR Carbon jest stabilizowang zawiesing czgsteczek wegla optaszczonych kompleksem lipidowym, kardioliping,
lecytyng i cholesterolem. Zawarty w odczynniku zmodyfikowany antygen VDRL reaguje z przeciwciatami kiftowymi obecnymi w
surowicy lub osoczu krwi osoby zarazonej kitg tworzgc aglutynaty. Obecne w odczynniku czasteczki wegla umozliwiajg czytanie
wyniku reakcji aglutynacji gotym okiem.

Czutos$¢ odczynnika RPR Carbon zostata ustawiona wg ,Human Reactive Serum” z CDC (Centre for Disease Control of Atlanta) i

jest porownywalna do odczynnika RPR z BD (Becton Dickinson).

SKLAD ZESTAWU
Zestaw zawiera: HXL4051 HXL4051BK HXL4055
RPR Carbon 100 | RPR Carbon 100 ppp o0 500
— bez kontroli
1. i Odczynnik RPR Carbon, zawiera czasteczki wegla
optaszczone kompleksem lipidowym, kardioliping, lecytyng i
cholesterolem w buforze fosforanowym 20 mmol/l, pH 7,0; 1x2,2ml 1x2,2ml 3x35ml
odczynnik konserwowany 0,95 g/l azydkiem sodu
2. i Kontrola dodatnia, surowica spreparowana, miano reagin 1 mi 1 ml
wieksze lub réwne 1/4 T
3. i Kontrola ujemna, surowica zwierzeca, konserwowana 1 mi 1 ml
0,95 g/l azydkiem sodu o
4. : Jednorazowe karty testowe, z 10 polami kazda 10 szt. 10 szt. 50 szt.
5. i Jednorazowe pipetki-mieszadetka stuzgce do dozowania 100 szt 100 szt 500 szt
probki i do mieszania kropli probki z kropla odczynnika ' ' )
6. : Instrukcja wykonania testu 1 szt. 1 szt. 1 szt.

Zestaw przechowywac w temperaturze 2 — 8°C. Wszystkie sktadniki zestawu sg w postaci gotowej do uzycia.

Sktadniki zestawu po otwarciu zachowujg trwato$¢ do daty przydatnosci do uzycia podanej na etykiecie, jesli sa przechowywane w
temperaturze 2 — 8°C, w szczelnie zamknigtych opakowaniach.

Nie zamraza¢ odczynnika weglowego i kontroli. Nie uzywaé odczynnikow, w ktérych pojawity sie czgsteczki lub ulegly zmetnieniu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Do sporzadzenia odczynnikdw zawartych w zestawie uzyto materiatu, ktéry zostat przetestowany z wynikiem ujemnym na HBsAg,
anty-HCV i przeciwciata skierowane przeciwko HIV 1+2 metodami ogélnie zatwierdzonymi. Zadna ze znanych metod testowych nie
daje gwarancji, ze produkty otrzymane z krwi ludzkiej nie przenosza czynnikdw chorobotwérczych, dlatego zaleca sie obchodzi¢ z
nimi tak, jak z surowicami pacjentow.

Tylko do diagnostyki in vitro.

PROBKI

Najlepiej uzywac swiezej surowicy lub osocza. Oznaczenia mozna wykonywac¢ w surowicy lub osoczu przechowywanym 7 dni w
temperaturze 2 — 8°C lub 3 miesigce w temperaturze —20°C.

Badane probki zawierajgce czgsteczki fibryny powinny by¢ przed oznaczeniem odwirowane. Nie uzywac probek zhemolizowanych
lub lipemicznych.

WYKONANIE OZNACZENIA

UWAGI DOTYCZACE WYKONANIA OZNACZENIA

1. Doprowadzi¢ temperature odczynnikéw i badanych probek do temperatury pokojowej. Czuto$¢ odczynnika zalezy od
temperatury, ulega obnizeniu w niskich temperaturach.

2. Przed kazdym uzyciem doktadnie wymiesza¢ odczynnik RPR Carbon tak, aby uzyskac jednolita zawiesine bez widocznych
zbrylen.

3. Odczynnik dozowac¢ przy pomocy automatycznej pipety o objetosci 20 pl.

4. Badang surowice lub osocze dozowac¢ przy pomocy jednorazowej pipetki-mieszadetka zawartej w zestawie lub przy pomocy

automatycznej pipety o objetosci 50 pl.

Czutos¢ odczynnika zalezy od wielkosci uzywanych kropli. Nie dotykac¢ koncem pipetki do powierzchni karty testowe;.

Jakiekolwiek zmiany przy wykonywaniu oznaczenia mogg mie¢ wptyw na wynik testu.

Zaleca sie wykonywanie oznaczen z kontrolg dodatnig i ujemnag w kazdej serii badan w celu monitorowania poprawnosci

wykonania badan i jako wzor wyniku dodatniego i ujemnego.
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OZNACZENIE JAKOSCIOWE

Przy pomocy jednorazowej pipetki-mieszadetka, na osobnych polach plytki testowej, umiesci¢ 1 krople (50 pul) badanej prébki,
1 krople kontroli dodatniej i 1 krople kontroli ujemnej.

Obok kazdej kropli nanies¢ po 1 kropli (20 pl) doktadnie wymieszanego odczynnika weglowego RPR Carbon.

Uzywajgc drugiego konca pipetki-mieszadetka wymieszaé naniesione krople, rozprowadzajgc je po catej powierzchni pola
testowego na plytce.

Umiesci¢ plytke testowg na mieszadle mechanicznym (80 - 100 obr./min) na czas 8 minut.

Mozna miesza¢ recznie: poruszaé ptytka, wykonujgc ruchy koliste w czasie 8 minut.

Obserwowac pojawienie sie lub brak aglutynacji przy dobrym os$wietleniu.

Nie nalezy bra¢ pod uwage nieswoistych aglutynaciji, ktére moga pojawic sie po czasie diuzszym niz 8 minut (patrz uwaga nr 1
ponizej).

OZNACZENIE POLILOSCIOWE

Przygotowa¢ serie dwukrotnych rozcienczen surowicy w roztworze soli fizjologicznej w probéwkach lub bezposrednio na
polach plytki testowe;j.

Na kolejne pola ptytki testowej nanies¢ przy pomocy automatycznej pipety po 50 pl roztworu soli fizjologicznej (9 g/l). Roztworu
tego nie rozprowadza¢ po powierzchni pola testowego.

Do kropli soli fizjologicznej na polu testowym nr 1 doda¢, przy pomocy automatycznej pipety, 50 ul badanej prébki i wymieszaé
obie krople przez kilkakrotne wcigganie i wypuszczanie mieszaniny z koncéwki. Tg samg koncowkg przenies¢ 50 ul mieszaniny
z pola nr 1 na pole nr 2. Na polu nr 2 powtérzy¢ czynnosci mieszania poprzez kilkakrotne wcigganie i wypuszczanie
mieszaniny z koncowki i przenies¢ 50 pl tej mieszaniny na pole nr 3. Opisane powyzej czynno$ci mieszania powtarza¢ na
kolejnych polach testowych. Z ostatniego pola usungé 50 pl mieszaniny.

W powyzej opisany spos6b uzyskuje sie stezenia: 1:2, 1:4, 1:8, 1:16, itd.

Do kazdej kropli (kolejne rozcienczenia badanej probki) doda¢ 1 krople dobrze wymieszanego odczynnika weglowego i
obserwowac pojawienie sie lub brak aglutynacji w czasie 8 minut wytrzasania.

INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU
Po 8 minutach zdjg¢ plytke testowg z mieszadta mechanicznego, wykona¢ dwukrotny obrot ptytkg testowa i jak najszybciej

odczyta¢ wynik testu.
Aglutynacja Wynik testu
Srednie lub duze aglutynaty dodatni
mate aglutynaty stabo dodatni
jednolita szara mieszanina ujemny

Przy oznaczeniach potilosciowych za miano badanej probki uwaza sie najwieksze rozcienczenie, przy ktorym wystepuje
aglutynacja.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

1.

Czutos$¢ analityczna: wg ,Human Reactive Serum” z CDC (Centre for Disease Control), jesli jest przestrzegana powyzsza
procedura i warunki wykonania testu.

2. Zjawisko prozonowe: efektu prozonowego nie obserwuje sie do miana przeciwciat > 1/128.

3. Czutos¢ diagnostyczna: 100%

4. Swoistos¢ diagnostyczna: 100%

5. Interferencje: przy oznaczaniu reagin niniejszym zestawem nie interferujg: hemoglobina (10 g/l), bilirubina (20 mg/dl), lipidy (10
g/1). Interferujg czynniki reumatoidalne (300 IU/ml). Mogg interferowaé tez inne substancje °.

UWAGI

e Test RPR Carbon wykrywa przeciwciata nieswoiste, tzw. reaginy. Kazdy dodatni wynik testu nietreponemalnego powinien by¢
potwierdzony testem FTA-ABS lub testem hemaglutynacyjnym TPHA.

e Ujemny wynik testu nie wyklucza infekcji syfilisem. Ostateczna diagnoza powinna by¢ postawiona w oparciu o kompleksowe
wyniki badan laboratoryjnych i klinicznych.

e Tak jak w przypadku innych testow nietreponemalnych, mozliwe jest otrzymanie wyniku fatszywie dodatniego w przypadku
mononukleozy, wirusowego zapalenia ptuc, toksoplazmozy, cigzy i choréb autoimmunologicznych.

e Odczynnik i kontrola zawierajg azydek sodu (0,09%). Unika¢ kontaktu ze skorg i btonami Sluzowymi.

e Utylizacja odpaddéw — postepowaé zgodnie z aktualnymi przepisami.
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