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1. Zamyslené pouziti

Aglutinacni test NADAL® RPR Carbon je netreponemalni
test sklickové aglutinace uZivany pro kvalitativni a
semikvantitativni detekci plazmatickych reagin( v lidském séru.
Test je urcen k poutziti jako pomucka pti diagnostice syfilisu a je
urcen pouze pro profesionalni pouZiti.

Reagins jsou protilatky proti nékterym slozkam produkovanych
v poskozenych tkanich pacientd infikovanych Treponema
pallidum, plvodcem, ktery zplsobuje syfilis. T. pallidum
zpuUsobuje poskozeni jater a uvolfiuje tkanové fragment v srdci.
Lidsky imunitni systém reaguje tim, Ze produkuje reaginy, tj.
protilatky proti témto fragmentim.

3. Princip testu

Aglutinaéni test NADAL® RPR Carbon je netreponemalni
aglutinacni test pro kvalitativni a semikvativni detekci
plazmatickych reagind v lidském séru.

Castice  potazené uhlikem s lipidovym komplexem
tvorikoaguluji ve smési se vzorky obsahujicimi reaginy.

4. Reagencie a dodavany material

Castice potazené uhlikem s lipidovym komplexem -
RPR i i P hal I £,

car pin, lecithin a ol- ve fo! pufru 20
Carbon

mM, konzervacni roztok, pH 7.0.

Pozitivni
kontrola,
Cervené
vicko

Umelé sérum s titrem reaginti > 1/4.

Negativni
kontrolal,
modré
vicko

Zvifeci sérum, konzervaéni roztok.

Souprava pro 150 testti obsahuje:
e 3 mLRPR Carbon
e 1 mL Pozitivni kontrola
® H319: Zplisobuje vazné podrazdéni oéi

e 1 mL Negativni kontrola

e 21 x 8 jednorazovych sklicek

o Davkovaci lahvicka a jehla

e 75 michatek

Souprava pro 500 testti obsahuje:
e 2x5mLRPR Carbon

e 1 mL Pozitivni kontrola

(b H319: ZpGisobuje vazné podrazdéni oci
e 1 mL Negativni kontrola
e 63 x 8 jednorazovych sklicek

o Davkovaci lahvicka a jehla
e 250 michatek

e Mechanickd kyvacka s nastavitelnou rychlosti v rozmezi 80-
100 r.p.m.
e 50 ulpipety

6. Skladovani & stabilita

VSechny soucasti testovaci sady zUstavaji stabilni aZz do data
exspirace vytésténém na Stitku, pokud jsou skladovany tésné
uzaviené pfi teploté 2-8°C a nejsou kontaminovany béhem
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uzivani. Nezamrazujte: zmrazend C<cinidla mohou ovlivnit

funkénost testu.

Davkovaci lahvitky by mély byt udrzovany ve svislé poloze. V
pfipadé, Ze doslo ke zméné polohy davkovacich lahvicek,
jemné promichejte obsah tak, aby se rozpustily agregaty, které
mohou byt pfitomny.

Zhorseni kvality reagent: Pfitomnost ¢astic a zakal.

7. Varovani a bezpecnostni opatreni

* Pouze pro profesionalni diagnostické poutZiti in vitro.

¢ Pred testovanim si peclivé prectéte postup.

* NepouZivejte test po uplynuti doby exspirace uvedené na
obalu.

e Aby nedoslo ke kontaminaci, nedotykejte se testovacich
poli.

e Pred testovanim se vzorky temperuji na pokojovou teplotu
(15-30 °C).

e Zamezte kfizové kontaminaci vzork(i pouZzitim nové niddoby
na odbér vzorki pro kazdy odebirany vzorek.

* Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se
vzorky a testovacimi soupravami.

e Pri testovani vzorkd pouZivejte ochranné pomlcky, jako jsou
laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochrana odi.
Vysoka teplota muzZe zpUsobit vysuSeni testovacich oblasti
na podloZnim sklicku, coz mudZe vypadat jako aglutinace a lze
pak interpretovat falesné pozitivni vysledky. Doporucujeme
umistit sklicko pod zvlhéovaci kryt.

8. Odbér a priprava vzorku

RPR Carbon: Pfed pouZitim cCinidlo jemné promichejte
krouzivym pohybem tak, aby se rozptylily &astice uhliku.
Otevrete lahvicku RPR Carbon, nasadte jehlu na davkovaci
lahvicku a naneste pozadovany objem RPR Carbonu. Po
dokonéeni testu vratte ¢inidlo do pivodni lahvicky a jehlu a
davkovaci lahvi¢ku oplachnéte destilovanou vodou.

Skladovani vzorku

Cerstvé serum nebo plasma je stabilni po dobu 7 dnd pfi
teploté 2-8°C nebo 3 mésice pfi -20°C. Vzorky obsahujici
fibrin  mohou byt pFfed testovanim centrifugovany.
NepouZivejte vsoce hemolyzované nebo lipemické vzorky.

9. Postup testovani

Kalibrace

Citlivost ¢inidla je kalibrovana proti "lidskému reaktivnimu
séru" od CDC (Centrum pro kontrolu nemoci v Atlanté) a je
porovnavana s RPR Cinidlem z BD (Becton Dickinson).

Kvalitativni metoda

1. Reagenty i vzorky se vytemperuji na pokojovou teplotu.
Citlivost testu mizZe byt sniZzena pfi nizkych teplotach.

2. Do samostatného kruhu na sklicové karté naddvkujte 50
ul vzorku a do dalSich dvou jednu kapku pozitivni a
negativni kontroly.

3. Pfed pouzitim roztoku RPR Carbon dévkovaci lahvicku
silné promichejte nebo zvortexujte. Otolte davkovaci
jehlou dolil a jemné zatladte, abyste odstranili vzduchové
bubliny z jehly.

4.  Jehlu umistéte kolmo ke sklicku a vedle vzorkd a kontrol,
které maji byt testovany, pfidejte jednu kapku (20 pl)
reagentu.
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5. Smichejte kapky michatkem a rozetfete je po celém
povrchu kruhu. Pro kazdy vzorek pouZivejte samostatné
michatko.

6.  Sklicko umistéte na mechanickou kyvacku s rychlosti 80-
100 r.p.m., nechte promichavat po dobu 8 minut.

Poznamka: Pokud je test odeditan pozdéji nez po 8 minutdch,

mohou byt vysledky falesné pozitivni.

Semi-kvantitativni metoda

1. Provedte sériové fedéni vzorku ve fyziologickém roztoku 9

g/l

2. PokraCujte pro kazdé fedéni tak, jak je popsidno v

kvalitativni metodé.

10. Interpretace vysledki

Zkontrolujte pfitomnost nebo nepfitomnost aglutinace
makroskopicky bezprostiedné po vyjmuti z kyvacky. Pred
odectenim jesté dvakrat promichajte ru¢né.

Interpretace
Stfedni nebo velké shluky R reaktivni
Malé shluky w slabé reaktivni
Zadné shluk nebo velmi male “zdrsnéni” N nereaktivni

Titr v semi-kvantitativni metodé je definovan jako nejvyssi
fedéni vykazujici pozitivni vysledek.

11. Kontrola kvality

Doporudujeme pouzivat pozitivni a negativni kontrolu ke
sledovéni vykonnosti testovaciho postupu a k vytvofeni
srovnévaciho vzorce pro lepsi interpretaci vysledkd. VSechny
vysledky odlisné od vysledku negativni kontroly by mély byt
povaZovany za pozitivni.

12. Omezeni

e Aglutinaéni test NADAL® RPR Carbon je nespecificky pro
syphilis. VSechny reaktivni vzorky by mély byt znovu
testovany treponemickymi metodami, jako jsou TPHA a
FTA-Abs, aby se potvrdily vysledky.

Nereaktivni vysledek sam o sobé nevylucuje diagndzu
syfilisu. Klinickd diagnéza by neméla byt provedena na
zakladé vysledk( jednoho testu, ale ve spojeni se vSemi
klinickymi i laboratornimi udaji.

Byly hlaseny falesné pozitivni vysledky u nésledujicich
onemocnéni: infekéni mononukledza, virovda pneumonie,
toxoplazméza, autoimunitni onemocnéni a v pfipadé
téhotenstvi.

Interference

Bilirubin (20 mg/dL), haemoglobin (10 g/L) a lipidy (10 g/L)
neinterferuji. Rheumatoidni factory (300 1U/mL) interferuji.
Jiné substance mohou intergerovat. ®

13. Ovéreni funkcnosti

Analyticka sensitivita: pfesné stanoveni titrového referenc¢niho
materidlu za popsanych podminek stanoveni (viz 9. Kalibrace).

Prozénovy efekt: Zadny prozénovy efekt byl detekovan pro
vzorky s titry >1/128.

Diagnosticka sensitivita: 100%

Diagnosticka specifita: 100%
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