IMMUTREP® RPR

ODO051/0D061

Greitas plazmos reagininis kortelinis testas

sifilio serodiagnhostikai.

Laikyti 2°C - 8°C. NEUZSALDYTI.
Naudoti tik in-vitro diagnostikai.

IVADAS IR PASKIRTIS

IMMUTREP RPR naudojamas atliekant netreponeminj
flokuliacijos testa, skirtg kokybinei ir i$ dalies kiekybinei
reagininiy antikiiny analizei serume ar plazmoje.

Tik profesionaliam naudojimui.

TESTO PRINCIPAS

IMMUTREP RPR - tai modifikuota IMMUTREP VDRL
antigeno forma, kurios sudétyje esancios anglies
dalelés padeda vizualiai jvertinti rezultatus. Susirisus
reagento komponentams (cholesteroliui, kardiolipinui,
lecitinui) ir reagininiams bandinio antikinams, rezultatai
matomi makroskopiskai kaip juodi dribsniai. Jei tokia
flokuliacija nejvyksta, testo rezultatas neigiamas.

Testg galima atlikti su kaitintu ir nekaitintu serumu bei
plazma, todél jis labai patogus.

Sis testas kalibruotas pagal PSO Reference Serum
treponeminiy infekcijy serodiagnostikai - Ref 3-1980.

SUDETIS
OD051  ODO6L

Suspensijos darbiné koncentracija: anglies apie 0.2g/l,
kardiolipino 0.003%, lecitino 0.02%, cholesterolio
0.09%.

CONTROL 0.5ml 0.5ml

Teigiama kontrolé. Serumas, kuriame yra Reagin.
Darbiné koncentracija.

CONTROL [ - ] 0.5ml 0.5ml
Neigiama kontrolé. Serumas, kuriame néra Reagin.
Darbiné koncentracija.

MAISYMO LAZDELES
VIENKARTINES TESTO KORTELES
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA 11
PLASTIKINIAI BUTELIUKAI SU LASINTUVAIS 1 2
LASINTUVOADATA

100 500
1x10 5x10

PAPILDOMOS | RINKIN]_NE|EINANCIOS
PRIEMONES

Mikropipetés (50ul ir 16pl).
Mégintuvéliai (75x12mm).
Rotatorius (100 aps./min.).
|zotoninis druskos tirpalas (0.9% NaCl).

PERSPEJIMAI

Serumo kontrolés yra Zmogaus kilmés. Pagal
patvirtintas FDA metodikas patikrinta, kad jose nebty
ZIV Iir ZIV Il, HbsAg ir HCV antikainy. Vis délto joks
testas negali visi$kai uztikrinti, kad Zmogaus kilmés
medziagose néra infekcijos, todél rekomenduojama
visus reagentus naudoti ir iSmesti kaip biologiskai
pavojingus. Nepraryti.

IMMUTREP RPR reagentuose néra pavojingy
medziagy, kuriy naudojimg reglamentuoty Cheminiy
medziagy taisyklés. Taciau visus reagentus reikia
naudoti ir iSmesti kaip biologiskai pavojingus.
Reagentai galutinai iSmetami, laikantis Salies jstatymuy.

IMMUTREP RPR sudétyje yra konservanto 0.095%
natrio azido, kurio prarijus galima apsinuodyti. Natrio
azidas gali reaguoti su vario ir $vino vamzdziais,
sudarydamas sprogias druskas, todél jj iSpylus reikia
nuplauti dideliu kiekiu vandens, kad nesikaupty
vamzdyne.

ANALIZES PROCEDURA
Reagentus reikia laikyti 2°C - 8°C temperatiroje.

Rinkinys atitinka specifikacijas nuo pagaminimo datos
iki galiojimo laiko, nurodyto ant rinkinio ir jo
komponenty pakuodiy. Galiojimo terminas - paskutiné
ant rinkinio ir buteliuky etike€iy nurodyto ménesio
diena. Nenaudokite reagenty pasibaigus galiojimo
laikui.

Venkite laikyti reagentus aukstesnéje temperatiroje ar
apsviestus tiesioginiy saulés spinduliy.

NEUZSALDYKITE REAGENTY. UzSaldyti reagentai
visiskai sugadinami.

Nedékite testo korteliy | Saldytuvg Laikykite jas
kambario temperattroje. Nelieskite pir3tais testo ploty
(skrituliuky). Dél riebaluoty pirSty pédsaky ant
skrituliuky testo rezultatai gali bati klaidingi.

BANDINIO EMIMAS IR PARUOSIMAS

Serumas:

Veninio kraujo éminiui leidZziama sukreséti.
Sukreséjusio kraujo bandinys centrifuguojamas ir
surenkamas skaidrus serumas. Testui reikia Sviezio
serumo bandiniy.

Plazma:

Paciento veninio kraujo bandinys surenkamas j plazmai
skirtag mégintuvélj ir centrifuguojamas; surenkama
skaidri plazma. Testui reikia SvieZios plazmos bandiniy.

Nenaudokite hemolizuoto, uZtersto ar lipeminio serumo
ar plazmos, nes galite gauti klaidingus rezultatus.

Pries testuojant serumg galima laikyti 2°C - 8°C
temperatdroje 48 val. Jei prireikia laikyti ilgiau,
bandiniai saugomi —20°C temperatiroje iki 1 metai.
Prie§ atliekant testg atSildytus bandinius reikia
iSmaisyti.

Neuzsaldykite ir neatsildykite bandiniy pakartotinai, nes
galite gauti klaidingus rezultatus.

NESKIESKITE PACIENTO SERUMO PRIES
ATLIKDAMI KOKYBIN] TESTA

REAGENTY PARUOSIMAS
Visiems reagentams leidziama susilti iki kambario

temperatdros (20 °C - 25°C), prie§ naudojant jie
atsargiai iSmaiSomi. Neleiskite jiems suputoti.

Prie§ atlikdami testa gerai suplakite antigeno
suspensija, kad ji baty vienalyté. | rinkinj Jeina antigeno
lasinimo sistema — plastikinis buteliukas ir 20 ga. adata
buku galu.

Ji naudojama taip: nuo plastikinio buteliuko nuimkite
dangtelj ir gerai uzmaukite adatos antgalj ant buteliuko
kaklelio. Buteliukg pripildykite taip: suspauskite jj,
adatos galg panardinkite | gerai suplaktg antigeno
suspensijg. Tada leiskite buteliukui iSsipasti — | jj
prisisiurbs antigeno. Laikant plastikiniame buteliuke
trumpéja antigeno galiojimo laikas, todél kasdien,
baigus testuoti, patartina supilti antigeng atgal | stiklinj
buteliuka. Plastikinj buteliukg ir adata praskalaukite
distiliuotu vandeniu ir iSdZiovinkite.



APRIBOJIMAI

Testas néra patvirtintas kitokio pobtdZio bandiniams, tik serumui ir plazmai.
Nesama antrinio testo naudojimo protokolo.
Biatina patikrinti Zemus ar jtartinus teigiamus rezultatus. Diagnozojant negalima
remtis vienintelio testo rezultatais. Interpretuojamt testg primygtinai rekomenduojama
atsiZvelgti j klinikinius duomenis.
Zinoma, teigiama RPR testo reakcijg gali sukelti ir kitokios infekcijos: jei RPR testo
rezultatas teigiamas, reikia atlikti specifinj treponeminj testg. OMEGA gamina ir tiekia
IMMUTREP TPHA testus, skirtus aptikti specifinius anti-treponeminius antiknus.

TESTO PROCEDURA

Rankinis korteliy metodas

REKOMENDACIJOS

Siekdami i§vengti kryZminio uZter$imo, kiekvienam bandiniui naudokite naujg
vienkartinj antgalj.

UzZsukite buteliukus iSkart panaudoje.

Prie$ testuodami leiskite reagentams susilti iki kambario temperatros (20 °C -25°C).
ISmaisykite juos atsargiai sukdami ar vartydami buteliukus.

Testg gali atlikti darbuotojai, jgije bent bazinj laboratorinj pasirengima.
Nenaudokite apgadinty ar uztersty rinkinio komponenty.
IVERTINIMO DUOMENYS

1995 m. Bristolio visuomenés sveikatos laboratorijos (Anglija) Syphilis Reference
Centre (sifilio informacijos centras?) jvertino IMMUTREP RPR efektyvuma

1. Vienas paciento bandinio lasas (50ul) uzlasinamas ant stiklinés plokstelés ar
RPR testo kortelés ir paskleidziamas ant viso skrituliuko.
2. Lasas skleidZiamas ploks¢iuoju pipetés-maisiklio galu. IMMUTREP RPR +
3. Leisti laisvai nukristi vienam antigeno laSui (16pl) i$ ladintuvo ant f isto + -
bandinio. Mai$yti nereikia. Neigiami bandiniai 0 655
4. 8 min. sukti testo kortele automatiniu rotatoriumi (100 aps/min.). Teigiami bandinial 20 0
5. Po 8 min. vizualiai nuskaityti rezultata. eigiami bandiniai

Pusiau kiekybinis metodas

1. Paruosti serijinius paciento bandinio skiedinius izotoniniame druskos tirpale
(50pl) - 1/2, 1/4, 1/8, 1/16, 1/32, 1/64 ir t.t.)

Kiekvieno skiedinio lasg uzlasinti ant testo skrituliuko korteléje.

Vieng lasg (16ul) iSmaisyto antigeno uzlasinti ant bandinio (maisyti nereikia).
Kortele ar plokstele sukti 8 min. (100 aps/min.).

Po 8 min. vizualiai nuskaityti gerai apSviesta rezultatg.

arwN

REZULTATAI IR INTERPRETACIJA

Kaskart atliekant testg kartu reikia tirti ir kontroles arba bandinius, kuriy antikdny lygis
Zinomas. Rinkinio neigiamos kontrolés rezultatas po 8 min. turi biti neigiamas.
Rinkinio teigiamos kontrolés rezultatas turi bati teigiamas esant titrui apie 1/4 (+/-
vienas praskiedimas) po 8 min. Jei kontroliy lygis ar Zinomo titro serumy rezultatai
kitokie, nei tikimasi, testo rezultatai laikomi negaliojanciais.

Kokybinis metodas

Vidutiniai ar dideli agregatai Reaktyvus
Smulkiadispersiniai agregatai Silpnai reaktyvus
Agregaty nematoma, pilka vienalyté suspensija Nereaktyvus

Pusiau kiekybinis metodas
Titras yra paskutinis praskiedimas, kai rezultatas teigiamas.
IMMUTREP RPR testu be prozonos (Hook) efekto buvo nustatyti titrai iki 1/128.

Visy IMMUTREP RPR testu tirty bandiniy rezultatai buvo teisingi.
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