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POLSKI NADAL® RPR Carbon Agglutination Test (Nr prod. 795010/795011)

1. Zastosowanie

NADAL® RPR Carbon Agglutination Test jest aglutynacyjnym
niekretkowym  testem  szkietkowym do jakosciowego
i podtilosciowego wykrywania reagin osoczowych w ludzkiej
surowicy. Test stuzy jako $rodek pomocniczy przy diagnozie
kity i jest przeznaczony tylko do uzytku profesjonalnego.

2. Znaczenie diagnostyczne

Reaginy sa przeciwciatami przeciwko sktadnikom uszkodzone;j
tkanki u pacjentéw, ktérzy zostali zainfekowani przez
Treponema pallidum — patogenem powodujacym syfilis.
T. pallidum wywotuje uszkodzenia watroby i serca poprzez
uwolnienie pewnych fragmentdéw tkanek.

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

NADAL® RPR Carbon Agglutination Test jest aglutynacyjnym
niekretkowym  testem  szkietkowym do jakosciowego
i podtilosciowego wykrywania reagin osoczowych w ludzkiej
surowicy. Czastki wegla, ktdre sg optaszczone przez kompleks
lipidow, aglutynujg, jak tylko zostang wymieszane z prébkami,
ktére zawierajg reaginy.

4. Materiaty zawarte w zestawie

Czy ki wegla przez k
lipidy - kar , lecytyny i chol
w buforze fosforanowym 20mM, srodek

konserwujacy, pH 7,0.
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RPR Carbon

Kontrola
pozytywna,

Sztuczna surowica z reaginami. Miano roztworu
czerwona >1/4.

pokrywka

Kontrola

LEELTIER

niebieska

pokrywka

Surowica zwierzeca, srodek konserwujacy.

150 testow:
e 3 mLRPR Carbon
e 1 mL kontrola pozytywna
@ H319: Dziata draznigco na oczy

e 1 mL kontrola negatywna
e 21 x 8 jednorazowych szkietek mikroskopowych
e Buteleczki dozujace, igta
e 50 mieszadetek
500 testow:
e 2x5mLRPR Carbon
e 1 mL kontrola pozytywna
® H319: Dziata draznigco na oczy

e 1 mL kontrola negatywna

® 63 x 8 jednorazowych szkietek mikroskopowych
e Buteleczki dozujace, igta

e 150 mieszadetek

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Mechaniczny rotator z regulowana predkosciag od 80-100
obrotédw na minute.
e Pipety 50 pl
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6. Przechowywanie i waznos¢ odczynnikow

Wszystkie czesci zestawu sg stabilne zgodnie z nadrukowang
datg waznosci, jezeli przechowywane beda w temperaturze 2-
8°C oraz gdy pozostang dobrze zamkniete i kazdorazowo
bedzie unikana kontaminacja podczas przeprowadzania testu.
NIE ZAMRAZAC: zamrozone odczynniki moga zaktdcaé
funkcjonalnos¢ testu.

Buteleczki powinny by¢ przechowywane w pozycji pionowej.
Jezeli pozycja przechowywania buteleczki bedzie inna, przed
uzyciem nalezy wymieszaé zawartos¢.

Pogorszenie jakosci odczynnikéw: pojawienie sie czasteczek
i zmetnienie.

7. Srodki ostroznosci

Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytaé
catq instrukcje obstugi.

Nie uzywac testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu.

Aby unikngé zanieczyszczenia, nie nalezy dotyka¢ pola
reakcyjnego (pola wyniku).

Przed przeprowadzeniem testu doprowadzi¢ probki do
temeratury pokojowej (15-30°C).

e W celu unikniecia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy
uzywac kazdorazowo nowej probéwki dla kazdej prébki.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze pracy z probkami
lub zestawem testowym.

Podczas kontaktu z prébkami, stosowac odziez ochronng,
takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary
ochronne.

Wysokie temperatury moga doprowadzi¢ do wyschniecia
czesci skigdowych zestawu na szkietku oraz przyjecia wzoru
aglutynacji, ktéry mozna bedzie zdefiniowac jako fatszywie
pozytywny. Zaleca sie umieszczenie szkietka pod wilgotnych
przykryciem.

8. Pobranie, przygotowanie i przechowywanie prébek

Przygotowanie odczynnikéw

RPR Carbon: Odczynnik lekko wstrzasnaé tak, aby rozproszy¢
czastki wegla przed uzyciem. Otworzy¢ fiolke RPR Carbon,
umiesci¢ mikropipete w buteleczce dozujgcej i pobraé
wymagang ilos¢ RPR Carbon. Po zakonzceniu testu, przelaé
odczynnik do pierwotnej fiolki i optuka¢ mikropipete
i buteleczke woda destylowana.

Przechowywanie prébki
Swieza surowica przechowywana w temperaturze 2-8°C jest
stabilna przez 7 dni lub 3 miesigce w temperaturze -20°C.

Probki z fibryng powinny by¢ odwirowane przed badaniem.
Nie stosowac silnie hemolizowanych i lipemicznych prébek.

9. Przeprowadzenie testu

Kalibracja

Czuto$¢ odczynnika jest kalibrowana przeciw "Human Reactive
Serum" z CDC (Centre for Disease Control) i poréwnywalna
z odczynnikiem RPR z BD (Becton Dickinson).

Jakosciowe przeprowadzenie testu

1. Doprowadzi¢ odczynniki i probki do temperatury
pokojowej. Czuto$¢ testu moze sie obnizy¢ w niskich
temperaturach.
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POLSKI NADAL® RPR Carbon Agglutination Test (Nr prod. 795010/795011)

2. Umiesci¢ 50puL probki i krople kontroli pozytywnej
i negatywnej do osobnych pdl szkietka testowego.

3. Mocno  wstrzagsng¢ odczynnikiem RPR Carbon lub
wymiesza¢ za pomocg rotatora. Odwrdéci¢ zestaw do
nakraplania i nacisnag¢ lekko w celu usuniecia pecherzykéw
powietrza z mikropipety.

4. Umiesci¢ igte pionowo do szkietka, dodac¢ jedng krople
(20 uL) odczynnika obok kontroli i probek, ktére maja
zosta¢ poddane badaniu.

5. Wymieszaé krople przy pomocy mieszadetka,
rozprowadzajac je po catej powierzchni pola. Stosowac
nowe mieszadetka do kazdej prébki i kontroli.

6. Umiesci¢ szkietko testowe na mechanicznym rotatorze
i wirowac z predkoscig 80-100 obrotéw na minute przez 8
minut.

Uwaga: Fatszywe wyniki pozytywne moga wystapic, jesli test

jest odczytywany pézniej niz po 8 minutach.

Potilosciowe przeprowadzenie testu

1. Przygotowac kilka poddwdjnych rozcieficzen probki w 9 g/L
soli fizjologicznej.

2. Dla kazdego rozciericzenia postepowac tak jak zostato to
opisane w metodzie jakosciowej.

10. Interpretacja wyniku

Zbada¢ makroskopowo obecnos¢ lub brak widzialnej
aglutynacji natychmiast po usunieciu szkietka z rotatora.
Dwukrotnie obrdci¢ szkietko recznie przed odczytem.

Interpretacja
Paitnads [osenn | wymik |
Srednie lub duze skrzepy R Reaktywny
Mate skrzepy w Stabo reaktywny
Brak skrzepow lub ledwo widoczne N Niereaktywny

Miano roztworu w metodzie pétilosciowej jest okreslane jako
najwyzsze rozcieficzenie pokazujac wynik pozytywny.

11. Kontrola jakosci

Zaleca sie przeprowadzenie kontroli pozytywnej i negatywnej
w celu sprawdzenia wtasciwego dziatania testu, jak réwniez
otrzymania wzoru poréwnawczego dla lepszej interpretacji
wynikow.

Wszystkie wyniki, ktére roznig sie od wyniku kontroli
negatywnej powinny by¢ interpretowane jako pozytywne.

e Test NADAL® RPR Carbon Agglutination Test nie jest testem
specyficznym na kite. Wszystkie reaktywne prébki powinny
by¢ ponownie przetestowane metodami kretkowymi, takimi
jak TPHA i FTA-Abs w celu potwierdzenia wynikdw.
Niereaktywny wynik nie wyklucza diagnozy kity. Diagnoza
kliniczna nie powinna sie opiera¢ na wyniku pojedynczego
testu, lecz obejmowac zintegrowane dane kliniczne
i laboratoryjne.

Whyniki fatszywe pozytywne pojawiajg sie przy chorobach
takich jak mononukleoza zakazna, wirusowe zapalenie ptuc,
toksoplazmoza, choroby autoimmunologiczne oraz przy
cigzy.

Interferencje

Bilirubina (20 mg/dL), hemoglobina (10 g/L) i lipidy (10 g/L),
nie zaktécaja wynikéw testu. Czynniki reumatoidalne
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(300 1U/mL), mogg interferowaé. Inne substancje takze moga
mie¢ wptyw na wynik testu. s

13. Charakterystyka testu

Czuto$¢ analityczna: Doktadne okreslenie miana materiatu
referencyjnego w okreslonych warunkach (patrz punkt 9.
Kalibracja)

Efekt prozony: brak efektu prozony do miana >1/128.

Czuto$¢ diagnostyczna: 100%

Swoisto$¢ diagnostyczna: 100%
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