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BD Macro-Vue RPR Card Tests (Qualitative and Quantitative)
Gerceklestirmede Kullanim Igin. Sifilisin Serolojik Tespiti icin
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KULLANIM AMACI

BD Macro-Vue RPR Card Tests (Qualitative and Quantitative) (BD Macro-Vue RPR Kart Testleri [Kalitatif ve Kantitatif]) sifilisin
serolojik tespitinde kullanim igindir. RPR Card Antigen Suspension (RPR Kart Antijen Stispansiyonu) bir test bilesenidir.

OZET VE AGIKLAMA

RPR Card Antigen Suspension, sifilisin serolojik tespiti igin treponemal olmayan bir test prosediirii olan BD Macro-Vue RPR
(Rapid Plasma Reajin) 18 mm Daire Testini gergeklestirmekte kullanilan bir bilesendir ve A Manual of Tests for Syphilis'te (Sifilis
Testleri Kilavuzu) tanimlanmistir.! Bu kilavuzda tanimlanan test teknikleri ABD’de en yaygin kullanilanlardir ve degerlendirilip
standartlastiriimistir.

PROSEDUR ILKELERI

RPR Kart Antijen Siispansiyonu, sifilis hastasi kisilerin serumlarinda ve zaman zaman diger akut ya da kronik kosullardaki kisilerin
serumlarinda bulunan antikor benzeri bir madde olan “reajin”i tespit eden karbon partikill kardiyolipin antijenidir.2.34

Bir 6rnek reajin igeriyorsa, RPR Kart antijenin karbon partikillerinin koagtilasyonu ile, plastik kapl kartin beyaz arka planina karsi
siyah topaklar halinde goriinen bir flokilasyon olusur. Bu koagullasyon makroskopik olarak okunabilir. Buna karsilik, reaktif olmayan
orneklerde daha acik gri bir renk olustugu gorulir.

REAKTIFLER

RPR Kart Antijen Stispansiyonunun igerigi*! %0,003 kardiyolipin, %0,020-0,022 lesitin, %0,09 kolesterol, 0,0125 M EDTA,
0,01 M NayHPO,, 0,01 M KH,POy4, %0,2 sodyum azit (koruyucu), %0,02 kdmur (6zel hazirlanmis, Becton Dickinson),
%10 kolin klorir, w/v ve deiyonize/distile sudur.

*Performans kriterlerini karsilamak Gzere gereken sekilde ayarlanmis ve/veya desteklenmistir.

Uyarilar ve Onlemler:
In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

RPR Card Antigen Suspension yalnizca BD Macro-Vue RPR Kart Testi prosedurleri ile kullanim igindir. Antijeni kullanmadan 6nce,
her BD Macro-Vue RPR Card Test Kit'e iligskin kullanim talimatlarinin gézden gegirilmesi gerekir.

Uyan

H302 Yutulmasi halinde zararlidir. H315 Cilt tahrigine yol acar. H319 Ciddi g6z tahrigine yol acar.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/gdz koruyucu/yiz koruyucu kullanin. P264 Elleclemeden sonra ile iyice yikayin.

P270 Bu iriini kullanirken higbir sey yemeyin, icmeyiniz veya sigara icmeyin. P305+P351+P338 GOZ ILE TEMASI HALINDE:

Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin. Takili ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin.

P301+P312 YUTULDUGUNDA: kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin.
P332+P313 Ciltte tahris s6z konusu ise: Tibbi yardim/muidahale alin. P337+P313 G&z tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim alin.

P330 Agzinizi galkalayin. P302+P352 DERI ILE TEMAS HALINDE ISE: Bol sabun ve su ile yikayin. P362+P364 Kirlenmis giysilerinizi
cikarin ve yeniden kullanmadan énce yikayin. P501 gerigi/kabi ulusal/bélgesel/yerel/uluslararasi ydnetmeliklere gére atin.

Saklama: RPR kart antijen stispansiyonunu buzdolabinda (2 ila 8 °C) saklayin. Antijen dagitma sisesine (Kat. No. 270509)
yerlestirildiginde ve sogukta saklandiginda (2 ila 8 °C), reaktivite yaklasik 3 ay veya daha erken ise son kullanma tarihine kadar kabul
edilebilir dizeyde kalir. Antijen lot numarasi, son kullanma tarihi ve antijenin siseye koyuldugu tarihi dagitma sisesinin etiketine yazin.

Antijen parlak gunes 1s1d1 altinda veya 30 °C’nin Uzerindeki sicakliklarda saklanmamalidir; bu tur kosullar, reaktif olmayan

serumlar ile kullanildiginda antijenin plrizli gérinmesine neden olabilir. Antijen sisesi nakliye esnasinda donarsa, yalnizca bir

kez oda sicakhgina getirilerek sulandirilabilir; tekrar dondurup ¢ézindirmekten kaginilmalidir. Sogukta saklanan antijenin hemen
kullaniimasi, test duyarliliinda dustse sebep olabilir. Bu nedenle, buzdolabindan ¢ikardiktan sonra, antijeni kullanmadan énce oda
sicakliginda (23 ila 29 °C) i1sinmaya birakin.

Antijen slispansiyonu son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.



PROSEDUR

Saglanan malzemeler: RPR Card Antigen Suspension, BD Macro-Vue RPR Card Test Kitlerinin ampul agicisi takil olan reaktif
bileseni kismidir.

Gerekli fakat saglanmamis malzemeler:

1. Antijen plastik dagitma siseleri (Kat. No. 270509).

2. Kare kesimli 20 gauge dagitma ignesi (Kat. No. 273509).

3. BD Macro-Vue RPR Card Test (RPR Kart Test) kartlari (Kat. No. 271849, 271949 veya 272001).
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Belirlenen dereceli reaktivite modelleriyle yapilan kontrol serumlari, antijen stispansiyonunun optimum reaktivitesinin
dogrulanmasi amaciyla gunluk teste dahil edilmelidir.

5. Otomatik zamanlayicili, sirtinme guglu ve nemli stinger veya kurutma kagidi iceren bir kilifi olan, 2 cm g¢apinda daire gizen,
100 = 2 rpm’lik bir gevirici. RPR Card Test Control Cards ve BD Macro-Vue Card Test Rotator with Humidifying Cover
(Nemlendirici Kilifli Kart Testi Ceviricisi) icin BD Macro-Vue RPR Card Test Kit talimatlarindaki “Ticari Takdim Sekli”
kismina bakin.

6. Kantitatif testte kullaniimak Uzere tuz ¢ozeltisi (%0,9). 100 mL deiyonize/distile suya 900 mg kuru NaCl, ACS
ekleyerek hazirlayin.

7. 1:16 seyreltik oraninda Reaktif sonucu veren test drneklerinin seyreltilmesi igin %0,9 tuz ¢ozeltisinde sifilise kargi Reaktif
olmayan serum gereklidir.

Ayrica serolojik érneklerin hazirlanmasi, saklanmasi ve kullanimi igin seroloji test laboratuvarinda kullanilan ekipman ve laboratuvar
malzemeleri de gereksinimler arasindadir.
TEST PROSEDURU_,_ KALITE KONTROL, SONUGLAR, PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR, BEKLENEN DEGERLER
VE PERFORMANS OZELLIKLERI
Bu paket, BD Macro-Vue RPR Card Test Kitlerinin bir reaktif bileseni kismidir. Butln kitlerde bulunan talimatlara bakin.
TICARI TAKDIM SEKLI
Kat. No. Aciklama
RPR Card Antigen Suspension (tarihli ve buzdolabinda saklanan Urin):
270333 18 mm Circle Card Test ile kullanim igin 3 mL sise, U¢li kutu.
270309 18 mm Circle Card Test ile kullanim i¢in 3 mL sise, onlu kutu.
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Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa gecin veya www.bd.com adresine bagvurun.
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