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Türkçe
KULLANIM AMACI
BD Macro-Vue RPR Card Tests (Qualitative and Quantitative) (BD Macro-Vue RPR Kart Testleri [Kalitatif ve Kantitatif]) sifilisin 
serolojik tespitinde kullanım içindir. RPR Card Antigen Suspension (RPR Kart Antijen Süspansiyonu) bir test bileşenidir.

ÖZET VE AÇIKLAMA
RPR Card Antigen Suspension, sifilisin serolojik tespiti için treponemal olmayan bir test prosedürü olan BD Macro-Vue RPR 
(Rapid Plasma Reajin) 18 mm Daire Testini gerçekleştirmekte kullanılan bir bileşendir ve A Manual of Tests for Syphilis’te (Sifilis 
Testleri Kılavuzu) tanımlanmıştır.1 Bu kılavuzda tanımlanan test teknikleri ABD’de en yaygın kullanılanlardır ve değerlendirilip 
standartlaştırılmıştır.

PROSEDÜR İLKELERİ
RPR Kart Antijen Süspansiyonu, sifilis hastası kişilerin serumlarında ve zaman zaman diğer akut ya da kronik koşullardaki kişilerin 
serumlarında bulunan antikor benzeri bir madde olan “reajin”i tespit eden karbon partikülü kardiyolipin antijenidir.2,3,4

Bir örnek reajin içeriyorsa, RPR Kart antijenin karbon partiküllerinin koagülasyonu ile, plastik kaplı kartın beyaz arka planına karşı 
siyah topaklar halinde görünen bir flokülasyon oluşur. Bu koagülasyon makroskopik olarak okunabilir. Buna karşılık, reaktif olmayan 
örneklerde daha açık gri bir renk oluştuğu görülür.

REAKTIFLER
RPR Kart Antijen Süspansiyonunun içeriği*1 %0,003 kardiyolipin, %0,020–0,022 lesitin, %0,09 kolesterol, 0,0125 M EDTA, 
0,01 M Na2HPO4, 0,01 M KH2PO4, %0,2 sodyum azit (koruyucu), %0,02 kömür (özel hazırlanmış, Becton Dickinson), 
%10 kolin klorür, w/v ve deiyonize/distile sudur.
*Performans kriterlerini karşılamak üzere gereken şekilde ayarlanmış ve/veya desteklenmiştir.

Uyarılar ve Önlemler:
In vitro Diyagnostik Kullanım içindir.
RPR Card Antigen Suspension yalnızca BD Macro-Vue RPR Kart Testi prosedürleri ile kullanım içindir. Antijeni kullanmadan önce, 
her BD Macro-Vue RPR Card Test Kit’e ilişkin kullanım talimatlarının gözden geçirilmesi gerekir.

Uyarı

H302 Yutulması halinde zararlıdır. H315 Cilt tahrişine yol açar. H319 Ciddi göz tahrişine yol açar.  
P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kıyafet/göz koruyucu/yüz koruyucu kullanın. P264 Elleçlemeden sonra ile iyice yıkayın. 
P270 Bu ürünü kullanırken hiçbir şey yemeyin, içmeyiniz veya sigara içmeyin. P305+P351+P338 GÖZ İLE TEMASI HALİNDE: 
Su ile birkaç dakika dikkatlice durulayın. Takılı ve yapması kolaysa, kontak lensleri çıkartın. Durulamaya devam edin. 
P301+P312 YUTULDUĞUNDA: kendinizi iyi hissetmiyorsanız ULUSAL ZEHİR DANIŞMA MERKEZİNİ veya doktoru/hekimi arayın. 
P332+P313 Ciltte tahriş söz konusu ise: Tıbbi yardım/müdahale alın. P337+P313 Göz tahrişi kalıcı ise: Tıbbi yardım/bakım alın. 
P330 Ağzınızı çalkalayın. P302+P352 DERİ İLE TEMAS HALİNDE İSE: Bol sabun ve su ile yıkayın. P362+P364 Kirlenmiş giysilerinizi 
çıkarın ve yeniden kullanmadan önce yıkayın. P501 İçeriği/kabı ulusal/bölgesel/yerel/uluslararası yönetmeliklere göre atın.

Saklama: RPR kart antijen süspansiyonunu buzdolabında (2 ila 8 °C) saklayın. Antijen dağıtma şişesine (Kat. No. 270509) 
yerleştirildiğinde ve soğukta saklandığında (2 ila 8 °C), reaktivite yaklaşık 3 ay veya daha erken ise son kullanma tarihine kadar kabul 
edilebilir düzeyde kalır. Antijen lot numarası, son kullanma tarihi ve antijenin şişeye koyulduğu tarihi dağıtma şişesinin etiketine yazın.
Antijen parlak güneş ışığı altında veya 30 °C’nin üzerindeki sıcaklıklarda saklanmamalıdır; bu tür koşullar, reaktif olmayan 
serumlar ile kullanıldığında antijenin pürüzlü görünmesine neden olabilir. Antijen şişesi nakliye esnasında donarsa, yalnızca bir 
kez oda sıcaklığına getirilerek sulandırılabilir; tekrar dondurup çözündürmekten kaçınılmalıdır. Soğukta saklanan antijenin hemen 
kullanılması, test duyarlılığında düşüşe sebep olabilir. Bu nedenle, buzdolabından çıkardıktan sonra, antijeni kullanmadan önce oda 
sıcaklığında (23 ila 29 °C) ısınmaya bırakın.
Antijen süspansiyonu son kullanma tarihinden sonra kullanılmamalıdır.
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PROSEDÜR
Sağlanan malzemeler: RPR Card Antigen Suspension, BD Macro-Vue RPR Card Test Kitlerinin ampul açıcısı takılı olan reaktif 
bileşeni kısmıdır.

Gerekli fakat sağlanmamış malzemeler:
1.	 Antijen plastik dağıtma şişeleri (Kat. No. 270509).
2.	 Kare kesimli 20 gauge dağıtma iğnesi (Kat. No. 273509).
3.	 BD Macro-Vue RPR Card Test (RPR Kart Test) kartları (Kat. No. 271849, 271949 veya 272001).
4.	 Belirlenen dereceli reaktivite modelleriyle yapılan kontrol serumları, antijen süspansiyonunun optimum reaktivitesinin 

doğrulanması amacıyla günlük teste dahil edilmelidir.
5.	 Otomatik zamanlayıcılı, sürtünme güçlü ve nemli sünger veya kurutma kağıdı içeren bir kılıfı olan, 2 cm çapında daire çizen, 

100 ± 2 rpm’lik bir çevirici. RPR Card Test Control Cards ve BD Macro-Vue Card Test Rotator with Humidifying Cover 
(Nemlendirici Kılıflı Kart Testi Çeviricisi) için BD Macro-Vue RPR Card Test Kit talimatlarındaki “Ticari Takdim Şekli” 
kısmına bakın.

6.	 Kantitatif testte kullanılmak üzere tuz çözeltisi (%0,9). 100 mL deiyonize/distile suya 900 mg kuru NaCl, ACS 
ekleyerek hazırlayın.

7.	 1:16 seyreltik oranında Reaktif sonucu veren test örneklerinin seyreltilmesi için %0,9 tuz çözeltisinde sifilise karşı Reaktif 
olmayan serum gereklidir.

Ayrıca serolojik örneklerin hazırlanması, saklanması ve kullanımı için seroloji test laboratuvarında kullanılan ekipman ve laboratuvar 
malzemeleri de gereksinimler arasındadır.

TEST PROSEDÜRÜ, KALITE KONTROL, SONUÇLAR, PROSEDÜRÜN KISITLI OLDUĞU ALANLAR, BEKLENEN DEĞERLER 
VE PERFORMANS ÖZELLIKLERI
Bu paket, BD Macro-Vue RPR Card Test Kitlerinin bir reaktif bileşeni kısmıdır. Bütün kitlerde bulunan talimatlara bakın.

TİCARİ TAKDİM ŞEKLİ
Kat. No.	 Açıklama	
	 RPR Card Antigen Suspension (tarihli ve buzdolabında saklanan ürün):
270333	 18 mm Circle Card Test ile kullanım için 3 mL şişe, üçlü kutu.
270309	 18 mm Circle Card Test ile kullanım için 3 mL şişe, onlu kutu.
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Teknik Desteği: yerel BD temsilcinizle temasa geçin veya www.bd.com adresine başvurun.
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