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NAUDOJIMO PASKIRTIS

BD Macro-Vue RPR korteliy testai (kokybiniy ir kiekybiny duomenu) yra skirti serologiniam sifilio aptikimui. RPR antigeno suspensija
yra $io testo komponentas.

APRA-YMAS IR PAAI-KINIMAS

RPR kortelés antigeno suspensija yra reagento dalis, naudojama gaminant BD Macro-Vue RPR (greitojo plazmos reagento) 18 mm
apskritiminés kortelés testg, tai netreponemalinis testavimo badas, skirtas serologiniam sifilio aptikimui ir yra apibtdintas testy sifiliui
nustatyti vadove (angl. ,A Manual of Tests for Syphilis®).1 Sioje instrukcijoje pateikti plagiai JAV naudojami testy metodai, kurie yra
iSsamiai jvertinti bei standartizuoti.

PROCEDUROS PRINCIPAI

RPR kortelés antigeno suspensija yra anglies daleliy kardiolipino antigenas,2.34 kuris aptinka ,reagentg®, t. y. antikQinius
primenancig medziaga, kurios yra sifiliu uzsikrétusiy Zmoniy arba kitokios mios ar chroniSkos blklés Zzmoniy serume.

Jei méginyje yra antikdniy, kyla flokuliacija kartu su RPR kortelés antigeno anglies daleliy koagliutinacija, kurig rodo juodos spalvos
gniuzulai ant balto plastmasinés kortelés pavirSiaus. —ig koagliutinacijg galima matyti makroskopu. Nereaktyvis méginiai bina
tolygios Sviesiai pilkos spalvos.

REAGENTAI

RPR kortelés antigeno suspensijg sudaro*! 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 paruo$tos bendrovés “Becton
Dickinson”), 10 % cholino chlorido ir dejonizuotas / distiliuotas vanduo.

*Pakoreguota ir (arba) papildyta pagal reikiamus veikimo kriterijus.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés:
Skirtas in vitro diagnostikai.

RPR korteliy antigeno suspensijg rekomenduojama naudoti tik BD Macro-Vue RPR korteliy testams atlikti. PrieS naudojant antigeng,
batina perskaityti kartu su kiekvienu BD Macro-Vue RPR korteliy testu pateiktg nurodymy lapel;.

Ispéjimas

H302 Kenksminga prarijus. H315 Dirgina odg. H319 Sukelia smarky akiy dirginima.

P280 Maveti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. P264 Po naudojimo
kruops$ciai nuplauti. P270 Naudojant §j produkta, nevalgyti, negerti ir nertkyti. P305+P351+P338 PATEKUS | AKIS: Kelias

minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
P301+P312 PRARIJUS: pasijutus blogai, skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis

i gydytojg. P332+P313 Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytojg. P337+P313 Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.
P330 ISskalauti burng. P302+P352 PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. P362+P364 Nusivilkti uzterstus
drabuzius ir iSskalbti pries vél apsivelkant. P501 Turinj / talpyklg iSmesti laikantis vietos / regiono / $alies / tarptautiniy teisés

akty nuostaty.

Laikymo salygos: RPR kortelés antigeno suspensija reikia atSaldyti iki 2—8 °C temperatdros. Kai antigenas jdedamas j paskirstymo
buteliukg (Kat. Nr. 270509) ir at§aldomas (iki 2—8 °C temperatiros), reaktyvumas i$lieka tinkamas mazdaug tris ménesius arba iki
galiojimo laiko pabaigos, jei ji yra anksciau. Ant paskirstymo buteliuko uzraSykite antigeno partijos numerj, galiojimo laiko pabaiga ir
data, kai antigenas buvo perkeltas j buteliuka.

Saugokite antigeng nuo stiprios saulés Sviesos ir aukStesnés nei 30 °C (86 °F) temperatiros. Nepaisant Sio reikalavimo testo,
kuriam naudojamas toks antigenas, rezultatai bus teigiami net ir esant nereaktyviems serumo méginiams. Jei antigeno ampulé
transportuojant buvo uzsaldyta, atSildyti jg galima kambario temperatiroje. Pakartotinai uzSaldyti ir atSildyti nerekomenduojama.
Naudojant neatSildyta antigeng testo jautrumas gali pablogéti. Todél, prieS naudojant i§ Saldytuvo iSimtg antigena, jj reikia atSildyti
kambario temperatiroje (nuo 23 iki 29 °C).

Jokiu bidu nenaudokite antigeno pasibaigus jo galiojimo laikui.



PROCEDURA

Tiekiamos medziagos: RPR kortelés antigeno suspensija su i$§ anksto jrengtu ampuliy atidarikliu - sudétiné BD Macro-Vue RPR
korteliy testy rinkiniy dalis.

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos:

1. Antigeno plastiniai paskirstymo buteliukai (Kat. Nr. 270509)

2. Vienkartines kampuotos 20 dydzio adatos (Kat. Nr. 273509)

3. BD Macro-Vue RPR kortelés testavimo kortelés (Kat. Nr. 271849, 271949 ar 272001).
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Kontroliniai Zinomo reaktyvumo serumo meéginiai, kuriuos, norint nustatyti optimaly antigeno suspensijos reaktyvuma, reikia
naudoti visy testy metu.

5. 100 % 2 sukiy per minute spartos sukimo jtaisas, kuriuo galima nubrézti 2 cm skersmens apskritima, ir kuriame yra automatinis
laikmatis frikciné pavara bei dangtelis su sudrékintu tamponu ar sugeriamuoju popieriumi. BD Macro-Vue RPR kontrolinés
korteles ir BD Macro-Vue korteliy testy sukimo jtaisas su drekinanciu dangteliu nurodytas informacinio lapelio skyriuje
,Galima jsigyti®.

6. Fiziologinis (0,9 %) tirpalas, skirtas naudoti kiekybiniy duomeny testams atlikti. Paruoskite tokj tirpalg i§ 100 mL dejonizuoto /
distiliuoto vandens, jdéje j jj 900 mg sauso NaCl, ACS.

7. Serumas, nereaktyvus sifiliui 0,9 % fiziologiniame tirpale; reikalingas atskiedziant testo méginius, duodancius reaktyvy rezultata,
kai atskiesta santykiu 1:16.

Taip pat batina ir visa serologiniy méginiy paruosimui, laikymui bei naudojimui skirta laboratoriné jranga.

PROCEDURA, KOKYBES KONTROLE, REZULTATAI, PROCEDUROS APRIBOJIMAI, TIKETINI DYDZIAI IR
CHARAKTERISTIKOS

Sioje pakuotéje yra vienas i§ reagenty, naudojamy BD Macro-Vue RPR korteliy testy rinkiniuose. Daugiau informacijos rasite
nurodymy lapelyje, esanciame kiekviename rinkinyje.

GALIMA |SIGYTI
Kat. Nr. Aprasymas
RPR korteliy antigeno suspensija (atSaldytas produktas su nurodyta data):
270333 1 mL ampulé, skirta naudoti su 18 mm apskritiminiy korteliy testais, déZutéje - 3 vnt.
270309 1 mL ampulé, skirta naudojimui su 18 mm apskritiminiy korteliy testais, dézutéje - 10 vnt.
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Techninis aptarnavimas ir palaikymas: kreipkités j vietinj BD atstovg arba www.bd.com.
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