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NAUDOJIMO PASKIRTIS
BD Macro-Vue RPR kortelių testai (kokybinių ir kiekybinų duomenų) yra skirti serologiniam sifilio aptikimui. RPR antigeno suspensija 
yra šio testo komponentas.

APRA–YMAS IR PAAI–KINIMAS
RPR kortelės antigeno suspensija yra reagento dalis, naudojama gaminant BD Macro-Vue RPR (greitojo plazmos reagento) 18 mm 
apskritiminės kortelės testą, tai netreponemalinis testavimo būdas, skirtas serologiniam sifilio aptikimui ir yra apibūdintas testų sifiliui 
nustatyti vadove (angl. „A Manual of Tests for Syphilis“).1 Šioje instrukcijoje pateikti plačiai JAV naudojami testų metodai, kurie yra 
išsamiai įvertinti bei standartizuoti.

PROCEDŪROS PRINCIPAI
RPR kortelės antigeno suspensija yra anglies dalelių kardiolipino antigenas,2,3,4 kuris aptinka „reagentą“, t. y. antikūnius 
primenančią medžiagą, kurios yra sifiliu užsikrėtusių žmonių arba kitokios ūmios ar chroniškos būklės žmonių serume.
Jei mėginyje yra antikūnių, kyla flokuliacija kartu su RPR kortelės antigeno anglies dalelių koagliutinacija, kurią rodo juodos spalvos 
gniužulai ant balto plastmasinės kortelės paviršiaus. –ią koagliutinaciją galima matyti makroskopu. Nereaktyvūs mėginiai būna 
tolygios šviesiai pilkos spalvos.

REAGENTAI
RPR kortelės antigeno suspensiją sudaro*1 0,003 % kardiolipino, 0,020–0,022 % lecitino, 0,09 % cholesterolio, 0,0125 M EDTA, 
0,01 M Na2HPO4, 0,01 M KH2PO4, 0,2 % natrio azidas (konservanto), 0,02 % anglies (specialiai paruoštos bendrovės “Becton 
Dickinson”), 10 % cholino chlorido ir dejonizuotas / distiliuotas vanduo.  
*Pakoreguota ir (arba) papildyta pagal reikiamus veikimo kriterijus.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės:
Skirtas in vitro diagnostikai.
RPR kortelių antigeno suspensiją rekomenduojama naudoti tik BD Macro-Vue RPR kortelių testams atlikti. Prieš naudojant antigeną, 
būtina perskaityti kartu su kiekvienu BD Macro-Vue RPR kortelių testu pateiktą nurodymų lapelį.

Įspėjimas

H302 Kenksminga prarijus. H315 Dirgina odą. H319 Sukelia smarkų akių dirginimą.  
P280 Mūvėti apsaugines pirštines / dėvėti apsauginius drabužius / naudoti akių (veido) apsaugos priemones. P264 Po naudojimo 
kruopščiai nuplauti. P270 Naudojant šį produktą, nevalgyti, negerti ir nerūkyti. P305+P351+P338 PATEKUS Į AKIS: Kelias 
minutes atsargiai plauti vandeniu. Išimti kontaktinius lęšius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. 
P301+P312 PRARIJUS: pasijutus blogai, skambinti į APSINUODIJIMŲ KONTROLĖS IR INFORMACIJOS BIURĄ arba kreiptis 
į gydytoją. P332+P313 Jeigu sudirginama oda: kreiptis į gydytoją. P337+P313 Jei akių dirginimas nepraeina: kreiptis į gydytoją. 
P330 Išskalauti burną. P302+P352 PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. P362+P364 Nusivilkti užterštus 
drabužius ir išskalbti prieš vėl apsivelkant. P501 Turinį / talpyklą išmesti laikantis vietos / regiono / šalies / tarptautinių teisės 
aktų nuostatų.
Laikymo sąlygos: RPR kortelės antigeno suspensiją reikia atšaldyti iki 2–8 °C temperatūros. Kai antigenas įdedamas į paskirstymo 
buteliuką (Kat. Nr. 270509) ir atšaldomas (iki 2–8 °C temperatūros), reaktyvumas išlieka tinkamas maždaug tris mėnesius arba iki 
galiojimo laiko pabaigos, jei ji yra anksčiau. Ant paskirstymo buteliuko užrašykite antigeno partijos numerį, galiojimo laiko pabaigą ir 
datą, kai antigenas buvo perkeltas į buteliuką.
Saugokite antigeną nuo stiprios saulės šviesos ir aukštesnės nei 30 °C (86 °F) temperatūros. Nepaisant šio reikalavimo testo, 
kuriam naudojamas toks antigenas, rezultatai bus teigiami net ir esant nereaktyviems serumo mėginiams. Jei antigeno ampulė 
transportuojant buvo užšaldyta, atšildyti ją galima kambario temperatūroje. Pakartotinai užšaldyti ir atšildyti nerekomenduojama. 
Naudojant neatšildytą antigeną testo jautrumas gali pablogėti. Todėl, prieš naudojant iš šaldytuvo išimtą antigeną, jį reikia atšildyti 
kambario temperatūroje (nuo 23 iki 29 °C).
Jokiu būdu nenaudokite antigeno pasibaigus jo galiojimo laikui.
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PROCEDŪRA
Tiekiamos medžiagos: RPR kortelės antigeno suspensija su iš anksto įrengtu ampulių atidarikliu - sudėtinė BD Macro-Vue RPR 
kortelių testų rinkinių dalis.

Reikalingos, bet netiekiamos medžiagos:
1.	 Antigeno plastiniai paskirstymo buteliukai (Kat. Nr. 270509)
2.	 Vienkartinės kampuotos 20 dydžio adatos (Kat. Nr. 273509)
3.	 BD Macro-Vue RPR kortelės testavimo kortelės (Kat. Nr. 271849, 271949 ar 272001).
4.	 Kontroliniai žinomo reaktyvumo serumo mėginiai, kuriuos, norint nustatyti optimalų antigeno suspensijos reaktyvumą, reikia 

naudoti visų testų metu.
5.	 100 ± 2 sūkių per minutę spartos sukimo įtaisas, kuriuo galima nubrėžti 2 cm skersmens apskritimą, ir kuriame yra automatinis 

laikmatis frikcinė pavara bei dangtelis su sudrėkintu tamponu ar sugeriamuoju popieriumi. BD Macro-Vue RPR kontrolinės 
kortelės ir BD Macro-Vue kortelių testų sukimo įtaisas su drėkinančiu dangteliu nurodytas informacinio lapelio skyriuje 
„Galima įsigyti“. 

6.	 Fiziologinis (0,9 %) tirpalas, skirtas naudoti kiekybinių duomenų testams atlikti. Paruoškite tokį tirpalą iš 100 mL dejonizuoto / 
distiliuoto vandens, įdėję į jį 900 mg sauso NaCl, ACS.

7.	 Serumas, nereaktyvus sifiliui 0,9 % fiziologiniame tirpale; reikalingas atskiedžiant testo mėginius, duodančius reaktyvų rezultatą, 
kai atskiesta santykiu 1:16.

Taip pat būtina ir visa serologinių mėginių paruošimui, laikymui bei naudojimui skirta laboratorinė įranga.

PROCEDŪRA, KOKYBĖS KONTROLĖ, REZULTATAI, PROCEDŪROS APRIBOJIMAI, TIKĖTINI DYDŽIAI IR 
CHARAKTERISTIKOS
Šioje pakuotėje yra vienas iš reagentų, naudojamų BD Macro-Vue RPR kortelių testų rinkiniuose. Daugiau informacijos rasite 
nurodymų lapelyje, esančiame kiekviename rinkinyje.

GALIMA ĮSIGYTI
Kat. Nr.	 Aprašymas	
	 RPR kortelių antigeno suspensija (atšaldytas produktas su nurodyta data):
270333	 1 mL ampulė, skirta naudoti su 18 mm apskritiminių kortelių testais, dėžutėje - 3 vnt.
270309	 1 mL ampulė, skirta naudojimui su 18 mm apskritiminių kortelių testais, dėžutėje - 10 vnt.
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Techninis aptarnavimas ir palaikymas: kreipkitės į vietinį BD atstovą arba www.bd.com.
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