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Syfilis RPR
(cz) Cesky
Obsah
495015 - 1 x3 mL RPR uhlikata reagence

- 1 x1 mL pozitivni kontrola

- 1 x1 mL negativni kontrola

- 1 x 21 opakovatelné pouzitelnych testovacich panell
- 3 x 25 dvou koncové michadlo

- 1 x davkovaci vialka & mikropipeta

- 1 x pfibalovy letak

> 150 testl

495016 - 2 x5 mL RPR uhlikata reagence
- 1 x1 mL pozitivni kontrola
- 1 x1 mL negativni kontrola
- 3 x 21 opakovatelné pouzitelnych testovacich panell
- 10 x 25 dvou koncové michadlo
- 1 x davkovaci vialka & mikropipeta
- 1 x pfibalovy letak
> 500 testh
4083208V - 1 x5 mL RPR uhlikata reagence
- 1 x pfibalovy letak
> 250 testl
408321SV - 1x1 mL syfilis RPR pozitivni kontroly
- 1 x pfibalovy letak
4083228V - 1x1 mL syfilis RPR negativni kontroly

- 1 x pribalovy letak
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti

UCEL POUZITi

Syfilis RPR od spole¢nosti DIALAB je ne-treponemalni desti¢kovy aglutinacni test
pro kvalitativni a semi-kvantitativni stanoveni plasmatickych reagint ve vzorcich
lidského séra nebo plazmy. Test je uréen jako pomicka pfi diagnostice syfilidu;
hlavné pfi méfeni poklesu testovanych titrti, Syfilis RPR je uZiteény pro monitorovani
terapeutické odpovédi po odeznéni projevd nemoci. Test neni specificky pro syfilis
a v8echny reaktivni vzorky musi byt pro potvrzeni vysledku pretestovany
treponemalnimi testy.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

Reaginy jsou skupinou protilatek proti sou¢astem poskozenych tkani j
pacienttl nakazenych Trepanemou pallidum, patogenem zapficifiujicim syfilis.
V prubéhu infekce T. pallidum reaguje imunitni systém pacienta tvorbou reagind,
protilatek proti fragmenttm tkani.

Méfenim poklesu v testovanych titrech je metoda RPR uzite¢na pfi monitorovani
terapeutické odpovédi po odeznéni priznakt ochoreni®.

PRINCIP TESTU

Uhlikaté ¢astice pfitomné v RPR reagenci jsou potazeny lipidovym komplexem,
ktery aglutinuje po smichani se vzorkem, ktery obsahuje reaginy od pacientt
infikovanych syfilidou.

SLOZENi REAGENCE

RPR uhlikata reagence
Uhlikaté ¢astice potazené lipidovym komplexem, cholinchlorid, pH 7.0

Kardiolipin 0.3g/L
Lecitin 2.1g/L
Cholesterol 9g/L
Fosfatovy pufr 20 mmol/L
Azid sodny 0.95g/L

Pozitivni kontrola
Umélé sérum s titrem reagint 21/4, metanilova Zluta, pH 7.2

NaCl 170 mmol/L
BSA 10 g/L
Azid sodny 0.95 g/L

Negativni kontrola
Zviteci sérum, pH 8.2

Glycinovy pufr 150 mmol/L
BSA 35g/L
Azid sodny 0.95 g/L

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

. Mechanicky rotator nastavitelny na 80 — 100 rpm

. Vortexovy mixér

. Pipety s jednorazovymi $pi¢kami 50 pL

PRIPRAVA REAGENCIE

Reagencii pfed pouzitim homogenizujte. Jehlu vloZte do plastové davkovaci vialky,
oteviete RPR uhlikatou reagencii a nasajte potfebny objem reagencie. Po ukonéeni
testu vratte reagenci do plvodni nadobky a jehlu a davkova¢ promyjte destilovanou
vodou.

STABILITA A SKLADOVANi

Podminky Po pouziti ihned uzavrete. Nezamrazuite!

Zmrazené reagence mohou zménit funkénost testu.
Skladovani Pfi2az8°C
Stabilita Do data spotfeby, pokud se skladuje po pevném

uzavfeni a pfi pouzivani se zabrariuje kontaminaci.
Nadobky drzte porad ve svislé poloze. Pokud byla poloha zménéna, zamichejte pro
rozpusténi usazenin, které by se mohly vyskytnout.
Zkazeni reagence: Pfitomnost ¢astic a zakalu.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Prostudujte si prosim a zabezpecte nutna bezpeénostni opatfeni pro pouzivani
laboratornich reagencii.

* Pozitivni kontrola: Varovani

H319: Zpusobuje vazné podrazdéni oka

P280: Noste ochranu oci, tvare, ochranné oblec¢eni, ochranni rukavice

P501: Obsah odstrariujte ve vhodné nadobé podle pfislusnych

mistnich predpisu.
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e Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostické pouziti. NepouZzivejte po datu
spotfeby.

« Se vSemi vzorky zachazejte jako s potencionalné infekénimi. Postupujte podle
zavedenych opatieni proti mikrobiologickym faktorim v pribéhu v§ech postupl
a postupujte podle standardnich postupt pro spravnou likvidaci vzorkd.

e Vprubéhu 8 minutové doby reakce nevystavujte desti¢ku zdrojim tepla ani

intenzivnimi svétlu kvadli snizeni odparovani. Odparovani v pribéhu inkubace

mUze zpusobit faleSnou aglutinaci a tym fale$né pozitivni vysledek.

Produkt nepouzivejte, pokud je ochranny obal poskozen.

* Produkt nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky znehodnoceni.

ODBER A SKLADOVANi VZORKU

Cerstvé sérum nebo plazma. Stabilni 7 dnt pfi 2 — 8 °C nebo 3 mésice pfi -20 °C.
Vzorky obsahuijici fibrin je tfeba pfed testovanim centrifugovat.

POSTUP TESTU

Reagence a vzorky je potfebné pfivést na pokojovou teplotu (18-25 °C). Pfi nizkych
teplotach mize byt snizena citlivost testu.

Kvalitativni metoda
Umistéte vzorky a kontroly do oddélenych krouzkl opétovné pouzitelného panelu

Vzorky Kontroly

Vzorky 50 pl -

Kontroly - 1 kapka
Zamichejte RPR reagenci pfed pouzitim na vortexu. Obratte davkovaci vialku
do svislé polohy a jemné stisknéte pro vytlaceni bublinek. Umistéte davkovaci
vialku spolu s jehlou do svislé polohy a kolmo k desti¢ce a pfidejte jednu kapku
(20 pl) reagencie spolu s kazdym vzorkem nebo reagencii.

Reagencie 1 kapka 1 kapka

Obé kapky smichejte jednorazovym ty€inkovym michadlem tak aby se kapalina
rozsifila po povrchu celého testovaciho pole. Pro kazdy vzorek pouzijte jiné
michadlo.

Umistéte desti¢ku na mechanicky rotator pfi 80-100 rpm na 8 minut. Kdyz je
test odecitan po > 8 minutach, muze dojit k fale$né pozitivnim vysledkim.

Semi-kvantitativni metoda
Vzorky: Vytvoite sériové dvojnasobné fedéni roztokem soli 9 g/L.
Pro kazdé fedéni postupuite jako pfi kvalitativni metodé popsané vyse.
INTERPRETACE VYSLEDKU

Makroskopicky prozkoumeijte pfitomnost nebo nepfitomnost viditelné aglutinace
okamzité po vyjmuti panelu z rotatoru. Pfed odecitanim panel dvakrat ruéné otocte.

Aglutinace Méreni
Stredni nebo velké shluky Reaktivni
Malé shluky Slabé reaktivni
Beze shlukl nebo jemna ,drsnost* nereaktivni

Pfi semi-kvantitativni metodé se titr definuje jako nejvyssi fedéni vykazujici
pozitivni vysledek.

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Pfi kazdém testovacim béhu je tfeba pouzit pozitivni a negativni kontrolu pro
monitorovani uéinnosti testu, jako i pro porovnani vzorl pii interpretaci vysledkd.
V8echny vysledky odliSujici se od vysledku negativni kontroly budou povazovany
za pozitivni.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Analyticka citlivost: titr 1/16

Prozonovy efekt: > titr 1/128

Diagnosticka citlivost: 100%
Diagnosticka specificita: 100%

NAVAZNOST

Citlivost je kalibrovana proti referenénimu materialu WHO (1st Standard Human
Syphilitic Serum, rev. 05/132).

OCEKAVANE HODNOTY
Neni pouzitelné, protoZe se jedna o kvalitativni test.
OMEZENI

. Postup testu, odecitani a vyhodnoceni vysledkl je tfeba peclivé dodrzet.
V opaéném pripadé muze dojit k nepfesnym vysledkim.

. RPR test neni specificky na syfilis. VSechny reaktivni vzorky musi byt pro
potvrzeni vysledku opétovné otestovany treponemalnimi testy jako TPHA
nebo FTA-Abs.

. Nereaktivni vysledek nevyluCuje syfilitickou infekci. Na zakladé vysledku
jednoho testu by neméla byt uréovana klinicka diagnéza. Mély by se spajet
klinické i laboratorni tdaje.

. Fale$né pozitivni vysledky byly zjistény u nemoci nebo stavl jako malarie,
bruceliéza, mononukleéza, autoimunitni choroby (SLE), HIV a intravenézni
podavani Iéka®.

. Nepouzivejte vysoce hemolytické nebo lipemické vzorky.

. Interference:

Zadna interference do:
Hemoglobin 10 mg/dL, Bilirubin 20 mg/dL, lipidy 10 g/dL; revmatoidni faktory
interferuji pfi 300 1U/mL. Mohou interferovat i jiné latky®.

LIKVIDACE ODPADU

Postupuijte prosim podle mistnich pravnich predpist.

LITERATURA

1. George P. Schimid. Current Opinion In Infectious Diseases 1994; 7; 34-40

2. Sandra A. Larsen et al. Clinical Microbiology Reviews 1995;8(1): 1-21.

3. Sandra Larsen et al.A manual of Test for Syphilis American Public Health
Association 1990: 1-192.

4. Joseph Earle Moore et al. Gastrointestinal Haemorrhage 1952; 150(5):
467-473

5. Young DS. Effects of Drugs on clinical laboratory test, 4th ed. AACC Press
1995

6. Mandell et al. Priciples and Practice of Infectious Diseases. 8" Edition.

Elsevier Saunders, 2015

Rev. 13, 2022-08-31



DIALAB Produktion und Vertrieb von chemisch-technischen Produkten und Laborinstrumenten Geselschaft m.b.H.

o A — 2351 Wiener Neudorf, Austria, 1Z-NO Siid, Hondastrasse, Objekt M55
D-M’ l l!:!\; Phone: ++43 (0) 2236 660910/0, Fax: ++43 (0) 2236 660910-30, e-mail: office@dialab.at
POUZITE SYMBOLY
Symbol Popis

Obsah

CE [vo] [

2 Rev. 13, 2022-08-31



