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HASZNALATI JAVASLAT

A BD Macro-Vue RPR (Rapid Plasma Reagin) 18 mm Circle Card Test egy nem treponémas vizsgalati eljaras a szifilisz
szerolégiai kimutatasara. 2

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

A BD Macro-Vue RPR Teardrop Card Test (amely ujjhegybdl vett vért hasznal) volt az els6 kartyas teszt és terepen valé
alkalmazéasra fejlesztették ki, hogy a vizsgalatokat laboratormiui felszerelések nélkiil is el lehessen végezni.34 Gépi elforgatast,
gyUrzott vizsgalati fellletet és néhany egyéb technikai modositast beleépitve, az RPR Circle Card Test tovabbfejlesztett valtozata
alkalmas tomeges vizsgalatokra a k6zegészséglgyi intézményekben és klinikai laboratériumokban.

Az RPR 18 mm Circle Card Test akkor ajanlott amikor vénas vérvételt alkalmaznak és sok szérum all rendelkezésre, amint

ez altalaban a kdzegészségligy intézményekben és klinikai laboratériumokban szokott eléfordulni.5'2 Amikor egy minta
ellentestet tartalmaz, kicsapodas kovetkezik be, amelyet a RPR Card antigén szénszemcséinek csomdsodasa kisér. Ez utébbiak
fekete csomokként jelennek meg a mlianyag bevonatu fehér kartya ellenében. Ett6l eltéréen, a nem reagald mintak szine
egyenletesen vilagosszirke.

Kulénleges esetekben amikor a nem-treponémas vizsgalati eredményekre sirgésen kellenek és a minta EDTA plazmaban all
rendelkezésre, az RPR 18 mm Circle Card Test vizsgalatot akkor lehet alkalmazni, amennyiben ezt 24 éran beliil végzik el.314

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE

Az RPR Card antigén szuszpenzié egy szénrészecskés cardiolipin antigén' amely kimutatja a ,reagin’-t, amely egy antitest-
szer(i anyag amely jelen van a szifiliszes személyek szérumaban vagy plazmajaban, és szorvanyosan egyéb heveny vagy idult
betegségekben szenved6 személyek szérumaban vagy plazmajaban. A reagin a teszt cardiolipin-lecitin bevonatos koleszterin
részecskékbdl allé antigénjéhez kotédik, ezzel makroszkopikus pelyhes kicsapodast (flokkulacio) valtva ki.

REAGENS

Az RPR Card antigén szuszpenzié 6sszetevéi* a kdvetkezék!: 0,003% cardiolipin, 0,020-0,022% lecitin, 0,09% koleszterin,
0,0125 M EDTA, 0,01 M Na,HPO,, 0,01 M KH,PO,, 0,2% natrium-azid (tartésitészer), 0,02% aktiv szén (kuldén gyartva, BD),
10% kolin-klorid, tdmeg/térfogat, és deionizalt vagy desztillalt viz.

*Ugy beallitva és/vagy kiegészitve, hogy megfeleljen a teljesitménykdvetelményeknek.

Figyelmeztetés:
In vitro diagnosztizalashoz.

A Kklinikai mintak patogén mikroorganizmusokat, kdztlik hepatitis virusokat €s Human Immunhiany Virust (Human Immunodeficiency
Virus; HIV) tartalmazhatnak. Valamennyi vért és testnedveket tartalmazo targy kezelése soran be kell tartani a ,Szokvanyos
ovintézkedéseket’15-18 és az intézmény iranyelveit.

Figyelem

H302 Lenyelve artalmas. H315 Bérirritald hatasu. H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

P280 Véddkesztyli/védbéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelez6. P264 A hasznalatot kdvetéen a kezet alaposan meg kell mosni.
P270 A termék hasznalata kézben tilos enni, inni vagy dohanyozni. P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tarté
6vatos Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa. P321 Szakellatas
(l4sd a cimkén). P301+P312 LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
P332+P313 Borirritacio esetén: orvosi ellatast kell kérni. P337+P313 Ha a szemirritacié nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni. P330 A
széjat ki kell dbliteni. P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosas bd szappanos vizzel. P362+P364 A szennyezett ruhadarabot le kell
vetni és Ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni. P501 A tartalom/edény hulladékként torténé kezelése soran tartsa be a helyi/regionalis/
orszagos/nemzetkozi el6irasokat!

Antigén: A hltés csak az RPR Card antigén szuszpenzié esetében sziikséges. Kerllni kell a tarolast erés napsitésben vagy 30 °C
feletti hémérsékleten; az ilyen kériilmények érdes megjelenést kdlcséndznek az antigénnek amikor nem reaktiv szérumokhoz
alkalmazzak. Amennyiben a fiola megfagy szallitas kozben, egyszer felolvaszthaté a szoba hémérsékletén; keriljék az ismételt
lefagyasztas és felolvasztast. A leh(itétt antigén azonnali felhasznalasa csokkentheti a teszt érzékenységét. Tehat, a hiitébél vald
kivétel utan, hagyjak az antigént felmelegedni szobahémérsékletre (23—-29 °C) hasznalat el6tt.

Ne hasznaljanak antigént a lejarati id6 utan.



Diagnosztikai Teszt Kartyak: Kilonlegesen elkészitett, mianyag bevonatos kartyak amelyeket az RPR Card antigénnel valé
alkalmazasra fejlesztettek ki. Amikor megfogjak, vigyazzanak, hogy ne hagyjanak ujjlenyomatot a kartya tesztelési felliletén, mivel
ez zsiros nyomokat hagy, ami szabalytalan vizsgalati eredményhez vezethet. Amikor szétkenik a mintat a teszt zonakon beldl,
kertljék a kartya megkarcolasat a BD Dispenstirs szerszammal. Amennyiben a minta nem jut el a vizsgalati tertlet kilsé pereméig,
kezdjék Ujra egy masik tesztkartyaval.

BD Dispenstirs és kapillarisok: A kartyavizsgalatok elvégzésekor egy BD Dispenstirs szerkezet (csak 18 mm-es mennyiségi
teszt) vagy kapillaris hasznalhaté a minta athelyezéséhez a kartya feluletére. Egy Uj BD Dispenstirs szerkezet vagy kapillarist kell
hasznalni, minden vizsgalati mintahoz. Amikor a gyUjt6tubusbdl helyeznek at mintat, akkor ezt nem szabad a kapillarishoz csatolt
gumiballonba felszivni mivel egy hibas eredményeket fog okozni a kdvetkez6 vizsgalatoknal.

Tik: Annak érdekében, hogy a cseppek athelyezése akadalymentesen térténjen, a vizsgalatok befejezése utan tavolitsak el a tit az
adagolo flakonrdl és 6blitsék le a tit ioncserélt vagy desztillalt vizzel. Ne tordljék le a tit mivel ezzel letdrlik a szilikon-bevonatot, és
ez befolyasolhatja az adagolt antigén-csepp méretének pontossagat.

Kartya Teszt Eredmények leolvasasa: Azonnal olvassak le az eredményt a rotacié utan még ,nedves” allapotban, erds izz6 alatt
vagy erés nappali vildgossagnal.

Rotacio: A mechanikai rotacio ajanlott sebessége 100 + 2 ford/perc. A rotatornak vizszintes sikban mintegy két centiméter atmeérdju
kort kell leirnia. Nedves, parasit6 fedelet kell hasznalni a vizsgalati mintak kiszaradasanak megel6zésére rotacio kozben.

Az antigén tarolasa: Hitsék le 2-8 °C hémérsékletre. A készlet minden egyéb alkotoelemét szaraz helyen kell tarolni
szobah&mérsékleten, az eredeti csomagolasban. Tovabbi tajékoztatasért, lasd ,Figyelmeztetések és ovintézkedések” cimszo alatt.

Miutan behelyezték az adagolé flakonba (minden készlethez tartozik) és lehltétték (2—-8 °C) az antigén reakcidoképessége kielégitd
marad mintegy harom hénapig vagy a lejarati id6ig, amelyik hamarabb kovetkezik be.

Cimkézzék fel az adagolo flakont az antigén tételszamaval, lejarati idejével és az antigén flakonba helyezésének datumaval.

MINTAVETEL ES MINTA-ELOKESZITES
A mintak levétele el6tt, nem sziikséges a beteg semmilyen kulénleges el6készitése.

Nem felmelegitett szérum vizsgalata: Gydjtsék be a vénas vért tiszta, szaraz csébe alvadasgatlo nélkil és hagyjak megalvadni.
Centrifugaljak a mintat olyan erével, amely elég a cellas alkotoelemek lelilepitéséhez. Hagyjak a szérumotaz eredeti gyijtécsébe
vagy ha a vizsgalatot késébb végzik el, helyezzék at a szérumot tiszta, szaraz kémcsébe. A szérum amelyet az alvadékbol
vesznek le, leh(itheté 2—8 °C hémérsékletre, maximum 5 napig vagy fagyasztani —20 °C hémérsékleten vagy ez alatt Pyrex (vagy
egyenértéki) livegcsében vagy dugaszolt kémcsében.! Kerliliék a mintak ismételt fagyasztasat és kiengedését.

Felmelegitett szérum vizsgalata: Vérvétel és centrifugalas utan, ugy mint a melegitetlen szérum esetében helyezzék at tiszta
szaraz cs6be és helyezzék 56 °C vizfurdébe vagy melegitétalcara 30 percig.

A melegitetlen plazma vizsgalata: Vegyék le a vért érbeszurassal alvadasgatlot tartalmazo csébe (pl. EDTA, heparin, kalium-
oxalat, kalium-EDTA vagy natrium-fluorid). Az EDTA és a heparin elénye, hogy tdménységik nem kritikus tényezé; 1 mL vér az
altalaban 7 mL vér levételére alkalmas cs6be mar kielégité eredményeket ad. A tdbbi véralvadasgatiéval ajanlatos nem kevesebb
mint a fél csdvet megtélteni vérrel. Centrifugaljak mint fent. Orizzék a plazmat az eredeti gy(ijtécsébe, és amennyiben letaroljak
akkor a mintat 2-8 °C héfokon kell tartani. A mintat 24 h beldl kell vizsgalni levétel utan.

ELJARASOK ES EREDMENYEK

Mellékelt anyagok: Kilonb6zé RPR Card Test készletek allnak rendelkezésre (lasd ,Kiszerelések”), amelyek elegendd kartya-
antigén szuszpenziét tartalmaznak a meghatarozott napi kartyakontroll és kartyavizsgalatok végrehajtasahoz, elészerelt
ampullanyitéval, valamint a sziikséges adagolé flakont, kiméré-tlt, kartyakat, illetve kapillarisokat vagy BD Dispenstirs eszkdzoket.

Sziikséges, de nem szallitott anyagok:

1. Az antigén optimalis reaktivitasanak a megerd&sitése érdekében, minden nap vizsgalatai k6zé be kell iktatni ismert reaktivitasu
kontrollmintakat. Lasd a ,Kiszerelések” cimszé alatt a BD Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Teszt Kontroll Kartyaknal.

2. Egy rotator (100 % 2 ford/perc) amely 2 cm atmérdji koroket ir le, automata idézitével, dorzskerékhajtassal és nedvesitett
spongyat vagy szlrépapirt tartalmazé felél.

3. Soboldat (0,9%) a mennyiségi vizsgalathoz. Elkészitéséhez oldjanak fel 900 mg szaraz natrium-kloridot (ACS) 100 mL ioncserélt
vagy desztillalt vizben.

4. Szifiliszre nem reaktiv szérum 0,9% soéoldatban; azon vizsgalati mintak higitasahoz sziikséges, amelyek reaktiv eredményt
adnak 1:16 higitasnal.

Ugyanakkor szlikségesek laboratériumi berendezések és felszerelések amelyeket a szeroldgiai mintak elékészitéséhez,

tarolasahoz és kezeléséhez alkalmaznak.

Elézetes el6késziiletek: Olvassak at a ,Figyelmeztetések és ovintézkedések” és ,Mintavétel és minta-el6készités” részeket

a kartya tesztek elvégzése el6tt. Amikor vizsgalatokat kell elvégezni, az antigén szuszpenziét az adott vizsgalati modszer
alkalmazasaval, Iépcsbzetes reaktivitasu kontrollokkal kell ellenérizni. Csak azok az antigénekeket szabad hasznalni,

amelyek hozzak az el6irt reakcidkat. A kontrollok, az RPR Card antigén szuszpenzio és a vizsgalati mintak felhasznalaskor
szobah&mérsékleten kell legyenek.

Hasznalat el6tt, erélyesen razzak fel a fiolat 10—15 masodpercig az antigén szuszpendalasahoz és az esetleg a fiola nyakara tapadt
szénrészecskék eloszlatasahoz. Amennyiben szén maradna a fiola nyakaban a razas utan is, nem kell eréltetni ennek eloszlatasat,
hiszen ez mindéssze szemcsésebb antigént produkal.



Ellenérizzék a t(it adagolasat 1 mL pipettara vagy fecskendére
raszerelve; toltsék fel a pipettat vagy fecskendét antigén
szuszpenzidval és fliggblegesen tartva a pipettat vagy fecskendét,
szamoljak meg az 0,5 mL adagolasa soran keletkezé cseppeket. 18 mm kér Sarga, 20 G 30 + 1 csepp
A szabalyos cseppszam a szemben |évé tablazatban lathaté:
Csatlakoztassak a tiit a az adagolé flakon kupos illesztésébe. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az antigén a térésvonal alatt van; pattintsa
le az ampulla nyakat az el6szerelt ampullanyitéval, és szivja fel az egész antigént az adagol6 flakonba a flakon 6sszenyomasaval
és a keletkezd szivohatas hasznositasaval. Cimkézzék fel az adagolo flakont az antigén tételszamaval, lejarati idejével és az
antigén flakonba helyezésének datumaval. Minden antigén cseppentési sorozat elétt, razzak fel enyhén az antigén adagolé flakont.

A készlet felhasznalasa utan a t(it és adagolo flakont el ki kell selejtezni.
Nagyon fontos, hogy az itt leirt médszert pontosan kévessék.

Vizsgalati A tii kdnuszanak | Cseppek szama
modszer a szine 0,5 mL-ben

18 mm mindségi kartya teszt, BD Dispenstirs szerkezetek alkalmazasaval:

1. Fogjanak egy BD Dispenstirs szerkezetet a hiivelykujj és mutatoujj k6zé kozel a keverd vagy lezart végzédéshez. Nyomjak
0ssze és ne engedjék fel a nyomast amig a végz6dés a minta fellilete ala kerl. Tartsak fliggélegesen a mintat tartalmazoé
csovet, hogy ezzel minimalizaljak a sejtelemek felzavarasat amikor eredeti vércsdvet hasznalnak. A minta felszivasahoz,
szakitsak meg a nyomast.

2. Flggdlegesen tartva kdzvetlenil a kartya teszt terilete felett ahova a mintat kell helyezni (a kartya feliletének megérintése
nélkil), nyomjak 6ssze a BD Dispenstirs szerkezetet egy cseppet cseppentve a kartyara (kb. 0,05 mL; minden BD Dispenstirs
szerkezet gy van megtervezve, hogy valamivel t6bb mint 0,05 mL mennyiséget adagol, hogy ezzel kompenzalja a keveré
végz6édésen maradt kis mintamennyiséget).

3. Forditsak meg a BD Dispenstirs szerkezetet és a lezart kever8s végével, kenjék szét a mintat a kor egész teriletén.
(Amennyiben kivanjak, a maradék mintat vissza lehet adagolni abba a mintatubusba amelybédl felszivtak.) Selejtezzék ki a
BD Dispenstirs szerkezetet. Ismételjék meg az eljarast minden vizsgalandé minta esetében.

4. Hasznalat el6tt, enyhén razzak fel az antigén adagol6 flakont. Annak érdekében, hogy megbizonyosodjanak a t nem dugult
el, figgdlegesen tartva, cseppentsenek tobb cseppet az adagolé flakon kupakjaba. Helyezzenek egy ,szabadon-esd” cseppet
(20 G, sarga konusos tii) minden teszt fellletre. Ne keverjék Ujra; az antigén és minta 6sszekeverése a rotacio alatt térténik
meg. Szedjék fel az elére cseppentett antigént a flakon kupakjabdl.

5. Forgassak 8 percig (+ 30 masodperc) parasité fedél alatt, mechanikai forgatén 100 + 2 ford/perc sebességgel.

A rotacio utan, annak érdekében, hogy kénnyebben lehessen klldnbséget tenni a nem reaktiv és minimalisan reaktiv kdzott, kézzel

3-4x meg kell forgatni, illetve billenteni a kartyat. Azonnal olvassak le makroszkopikusan az eredményt még ,nedves” allapotban,

erds izz6 alatt vagy er6s nappali vildagossagnal.

Jelenteni mint: Reaktiv — jellemzd csomdésodast mutatva amely az enyhe de hatarozottél (minimalistdl, mérsékeltig) egészen a

szembeszokd és intenzivig.
Nem reaktiv — nem jelentkezik csomésodas Lasd az Utmutatot.

Megjegyzés: Csak kkétfajta végjelentés lehetséges a kartyateszttel — Reaktiv vagy Nem reaktiv, a reaktivitas mértékétél. A

minimalistol mérsékeltig terjedé reakcioképességet (amely enyhe, de hatarozott csomdésodast mutat) mindig reaktivként kell jelenteni.

Az enyhén szemcsés vagy ,érdes” reakcibkat alternativ eljarassal meg kell ismételni. A donorok szliréséhez, ezeket a vizsgalatokat

mint ,elddntetlen” kell jelenteni, tovabbi értékelés folyamatban. Lasd az ,Eljaras korlatozasai” c. szakaszt.

Minden reaktiv szifilisz vizsgalatot alternativ eljarassal meg kell ismételni.

18 mm kvalitativ kartyas teszt, kapillarisok alkalmazasaval:

1. Uj kapillaris alkalmazasaval, csatlakoztassanak kaucsuk kortét a kapillarishoz és vegyenek ki 0,05 mL mintat a vérgyiijté csébél,
engedve, hogy a minta a jelélésig emelkedjen a kapillarisban, de vigyazva, hogy ne kertljenek bele sejtes elemek. (Lehet
szerologiai pipettat is alkalmazni, de soha ne fejtsék ki a szivohatast szajukkal.)

2. A gumikdrte 6sszenyomasaval helyezzék a kimért mintat a diagnosztikai teszt kartyan 1évé koérbe, de kdzben a korte szabad
nyilasat fedjék le egy ujjal.

3. Uj BD Dispenstirs szerkezet alkalmazasaval minden mintahoz, kenjék szét a mintat az egész korben. Selejtezzék ki a
BD Dispenstirs szerkezetet. Ismételjék meg az eljarast minden vizsgalandé minta esetében.

4. Hasznalat el6tt, enyhén razzak fel az antigén adagol6 flakont. Annak érdekében, hogy megbizonyosodjanak, hogy a tii nem
dugult el, figgdélegesen tartva cseppentsenek tobb cseppet az adagold flakon kupakjaba. Helyezzenek egy ,szabadon-esé”
cseppet (20 G, sarga kénusos tii) minden teszt fellletre. Ne keverjék Ujra; az antigén és minta 6sszekeverése a rotacioé alatt
térténik meg. Szedjék fel az elére cseppentett antigént a flakon kupakjabdl.

5. Forgassak 8 percig (+ 30 masodperc) parasito fedél alatt, mechanikai forgatén 100 + 2 ford/perc sebességgel.

A rotacio utan, annak érdekében, hogy konnyebben lehessen klldnbséget tenni a nem reaktiv és minimalisan reaktiv kdzott, kézzel

3—4x meg kell forgatni, illetve billenteni a kartyat. Azonnal olvassak le makroszkopikusan az eredményt még ,nedves” allapotban,

erfs izzo6 alatt vagy erés nappali vildgossagnal.

Jelenteni mint:  Reaktiv — jellemzd csomésodast mutatva amely az enyhe de hatarozottdl (minimalistol, mérsékeltig) egészen a

szembeszoké és intenzivig.
Nem reaktiv — nem jelentkezik csomésodas Lasd az Utmutatot.

Megjegyzés: Csak kétfajta végjelentés lehetséges a kartyateszttel — Reaktiv vagy Nem reaktiv, a reaktivitas mértékétél. A

minimalistol mérsékeltig terjedé reakcioképességet (amely enyhe, de hatarozott csomdésodast mutat) mindig reaktivként kell jelenteni.

Az enyhén szemcsés vagy ,érdes” reakciokat alternativ eljarassal meg kell ismételni. A donorok szliréséhez, ezeket a vizsgalatokat

mint ,eldéntetlen” kell jelenteni, tovabbi értékelés folyamatban. Lasd az ,Eljaras korlatozasai” c. szakaszt.
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Minden reaktiv szifilisz vizsgalatot alternativ eljarassal meg kell ismételni.

18 mm koros kvantitativ kartyas teszt

1. Minden vizsgalandé mintahoz helyezzenek 0,05 mL, 0,9% séoldatot a 2 és 5 k6zott r’negszémozotg korokbe. Egy kapillaris
(voros savos), illetve 1mL vagy kisebb szeroldgiai pipetta is alkalmazhaté. NE KENJEK SZET A SOOLDATOT!

2. Kapillaris alkalmazasaval (voros savos 0,05 mL kalibralva egészen a helyéig) és gumikortét csatlakoztatva helyezzenek
0,05 mL mintat az 1 kérbe.

3. Toltsék ujra a kapillarist a vords savig a vizsgalati mintaval és figgélegesen tartva, készitsenek kétszeres higitast, 5-6x
felszivva és kieresztve a kapillarisbol a sooldatot és vizsgalati mintat. Keruljék a buborékok képzédését. Helyezzenek
0,05 mL-t a 2-bél a 3, 4, és 5 kdrbe, keverve minden athelyezés utan. Selejtezzék ki az 0,05 mL-t miutan az 5 kérben
Osszekeverték a komponenseket.

4. Uj BD Dispenstirs szerkezet alkalmazasaval minden mintahoz, kezdjék a legnagyobb szérum higitassal (5 kor) és kenjék szét a
szérumot a kor egész felliletén. Folytassak a 4, 3, 2 és 1 korokkel, hasonléan elvégezve a szétkenést.

5. Hasznalat el6tt, enyhén razzak fel az antigén adagolé flakont. Annak érdekében, hogy megbizonyosodjanak, hogy a ti nem
dugult el, figgdélegesen tartva cseppentsenek tobb cseppet az adagold flakon kupakjaba. Helyezzenek egy ,szabadon-esé”
cseppet (20 G, sarga kénusos tii) minden teszt fellletre. Ne keverjék Ujra; az antigén és minta 6sszekeverése a rotacioé alatt
térténik meg. Szedjék fel az elére cseppentett antigént a flakon kupakjabdl.

6. Forgassak 8 percig (+ 30 masodperc) parasito fedél alatt, mechanikai forgaton 100 + 2 ford/perc sebességgel.

A rotacio utan, annak érdekében, hogy kdnnyebben lehessen klldnbséget tenni a nem reaktiv, a minimalisan reaktiv és mérsékelten

reaktiv (RM) koézott, kézzel 3-4x meg kell forgatni, illetve billenteni a kartyat. Azonnal olvassak le makroszkopikusan az eredményt

még ,nedves” allapotban, erds izz6 alatt vagy erés nappali vilagossagnal.

A jelentést a legnagyobb higitas fliggvényében kell megadni, beleértve minimalistol a mérsékeltig reakcié vonatkozasaban.

Példak:

(Prozon reakcié — lasd az ,Eljaras korlatozasai” c. szakaszt”)

(Higitatlan) 1:1 1:2 1:4 1:8 1:16 | Jelentés

R = Reaktiv RM N N N N Reaktiv, 1:1 higitas
N = Nem reaktiv R R R N N Reaktiv, 1:4 higitas
RM = Reaktiv, a minimalistdl a mérsékeltig R R R R N Reaktiv, 1:8 higitas

Melegitetlen vagy melegitett szérum: Amennyiben a
legmagasabb vizsgalt (1:16) reaktiv, a kovetkezéképpen kell eljarni —

1. Készitsenek 1:50 higitast a nem reaktiv szérumbdl, 0,9% soéoldatban. (Ezt az 1:32 és ennél nagyobb higitdsok elkészitésére
fogjak hasznalni a kvantitativ mintak esetében.)

0,1 mL szérum hozzaadasaval 1,5 mL 0,9% so6oldathoz készitsenek 1:16 higitast a vizsgalati mintabdl. Keverjék 6ssze alaposan.
Helyezzenek 0,05 mL-t az 1:50 nem reaktiv szérumbdl a 2, 3, 4, és 5 kdrokbe.
Kapillarissal, helyezzenek 0,05 mL-t a vizsgalati minta 1:16 higitasabol, az 1 korbe.

Toltsék fel a kapillarist a voros savig, készitsenek kétszeres higitast sorozatos médszerrel, majd végezzék el a vizsgalatot a
3-6 lépésekben taglalt médon. (Lasd ,18 mm kords kvantitativ kartyasteszt”.)

Szlikség esetén, a nagyobb higitasokat 1:50 nem reaktiv szérumban lehet elkésziteni.

ok wbd

ismételni a melegitetlen szérummal (lasd a ,Melegitetlen szérum” cimsz6 alatt).
BD Macro-Vue RPR kartyatesztek leolvasasa és jelentése: Az egyéni valaszt még ,nedves” allapotban kell értékelni erés izz6 alatt
vagy er8s nappali vildagossagnal. Azonnal a rotacio befejezése utan olvassak le és jegyezzék fel mint reaktiv vagy nem nem reaktiv.

RPR 18 MM KOROS KARTYA LEOLVASASI UTMUTATOJA

KVALITATIV VIZSGALAT
Reaktiv Reaktiv
Reaktiv Reaktiv (mérsékelten) (minimalisan) Nem reaktiv
/

Jelenteni mint reaktiv
KVALITATIV VIZSGALAT
MEROOLDATOK KONCENTRACIOJA
TITER

Higitatlan 1:2 1:4 1:8 1:16
Reaktiv Reaktiv Reaktiv Nem reaktiv.  Nem reaktiv



Mindség-ellenérzés

A mindségellenérzési vizsgalatokat a helyi, allami és/vagy szovetségi szabalyozasoknak és akkreditacios kovetelményeknek
megfeleléen, illetve a laboratérium standard minéségellenérzési médszereivel 6sszhangban kell elvégezni. A megfeleld
minéségellendrzési kivanalmakat a felhasznald az erre vonatkozé CLSI iranyelvekben és CLIA-elGirasokban talalhatja.

AZ ELJARAS KORLATOZASAI

A pozitiv kértortének vagy klinikai bizonyitékok hianyaban a szifilisz kormegallapitast nem szabad egyetlen reaktiv eredmény
alapjan kimondani. Tehat, mint barmely szeroldgiai vizsgalati eljaras esetében, a kartyavizsgalat reaktiv mintait tovabbi szerologiai
vizsgalatoknak kell alavetni. A kvalitativ vizsgalatokban reaktiv szérummintakat kvantifikalni kell, annak érdekében, hogy olyan
kiindulasi pontot allapitsanak meg amelybdl kiszamithaté a méréoldatok koncentraciéjanak valtozasa, ami kiléndsen fontos a
kezelés eredményességének megitéléséhez.! Nem lett értékelve a plazmamintak hasznalata azon kiindulasi pont definialasanal,
Hamis negativ eredmények fordulhatnak eld, amennyiben elmulasztjak a prozon reakciok felismerését. A prozon reakciok a
masodlagos szifiliszben szenvedd betegek 1-2% esetében fordul elé. Ezek a mintak nem reaktiv képet mutathatnak, amely enyhén
szemcsés vagy .erdes”. Higitaskor, a reakcioképesség névekszik, majd a végponti titer kozeledtével csdkken. Tovabbi értékelésnek
kell alavetni minden vizsgalatot amelynek érdes (durva) a megjelenése. Hamis-negativ nem treponémas vizsgalati eredmények
szlilethetnek a primer szifilisz lappangasi idészakaban és az elérehaladott (kés6i) szifilisznél.’

Nem szlkséges a kvantitativ eljarast elvégezni a reaktiv donor mintakon.
Az RPR kartyavizsgalatok nem alkalmazhatok a gerincvel6 folyadék (liquor) vizsgalatara.

Az Ujszllbttek vizsgalatara az idealis minta a csecsemd széruma amelyet a sarkabdl vett vérbdl nyernek. Mindezenaltal, a
csecsemd vért is lehet hasznalni alapszint szlirésre, amennyiben mas minta nem all rendelkezésre."

A cardiolipin tipusu antigének esetében bioldgiai hamis pozitiv reakciokrél szamoltak be olyan betegségekben, mint a Pfeiffer-féle
mirigylaz, lepra, maléria, kilitéses lupus, a himl6oltas reakciéja és virusos tiidégyulladas. Lepraban, Portnoy® nem jelzett hamis
pozitiveket; Achimastos'® szerint 14 az 50 lepras esetbd| reaktiv volt és Scotti2? szerint 1 minden 208 esetbdl reaktiv volt az RPR
kartyaval, ezek viszont nem reaktivak voltak az FTA-ABS és TPI tesztekkel. Dorwart?! tanulmanyozta a krénikus bioldgiailag hamis
pozitiv reakciok eléfordulasat kilonb6zd kotészovet rendellenességeknél. Hat minden 41 eset szisztémas kilitéses bdrfarkasban
szenvedd betegek reaktivak voltak a kartya tesztre, mikbzben csak 5 volt reaktiv a b6ér és nemibetegségek laboratériumaban
(VDRL) végzett targylemezes vizsgalat esetében. Csak 1 a 23 eset arthritis deformans betegségben szenveddk kozul volt reaktiv
ugy az RPR kartyas, mint a bdr és nemibetegségek laboratériumaban végzett targylemezes vizsgalat esetében. Terhesség esetén,
tdbben beszamoltak a hamisan pozitiv reakciok eléfordulasat.'22 A kabitoszer-fliggéség és az autéimmun betegségek is hamis
pozitiv reakcidkat adhatnak.23 A pinta, framboesia, endémias szifilisz és egyéb treponémas betegségek pozitiv reakciokat adnak
ebben a vizsgélatban.’

A lipémia nem zavarja a kartyavizsgalatokat, de amennyiben a lipémia foka nagyon sulyos, hogy elrejti az antigén részecskék
allapotat, a mintat alkalmatlanak kell tekinteni a vizsgalat kivitelezése szempontjabadl.

Ne vessék ala vizsgalatnak az er6sen hemolizalt, szennyezett vagy zavaros mintakat; jelentsék ezeket mint ,Vizsgalatra
alkalmatlan minta”.!

VARHATO ERTEKEK ES MUKODESI JELLEMZOK

Az RPR kartya antigén szuszpenzié megvizsgaltak a szokasos reakciokép szempontjabdl, 6sszevetve ezeket referencia antigén
szuszpenziokkal és megallapitast nyert, hogy megfelelnek az USA jarvanylgyi hatésaga altal (CDC) megszabott eléirasoknak a
termék specifikacio tekintetében, az RPR 18 mm kords kartya vizsgalatok céljaira. Ezek a teljesitményjellemzék a tudomanyos
szakirodalomban megjelent szamos publikacio és szokvanyos napi vizsgalatok alapjan lettek megallapitva amelyeket szifilisz
szeroldgiai vizsgalati laboratériumokban végeztek, és megfelelnek a CDR el6irasoknak.

A megjelent tanulmanyok szerint, a RPR kartyatesztek érzékenysége és specifikussaga megfeleld a klinikai kérmegallapitas céljara,
és a reakcioképességi szint hasonlé a VDRL targylemezes vizsgalatahoz.6-10.24.25

A szérummintak felmelegitése 56°C fokra 30 percig, nem befolyasolja a reakcidképességet.20

Kvalitativ 6sszehasonlitast végeztiink 1104 egyszerre levett szérum és EDTA plazma mintakkal a BD Macro-Vue RPR 18 mm
koros kartyateszttel. Az eredmények kivaléan egyeztek a 134 reaktiv és a 970 nem reaktiv par esetében. Mas 6sszehasonlitd
tanulmanyok hasonlé eredményre jutottak a plazma és szérum-parok kézott (306 minta) RPR kartyateszttel gy a kvalitativ, mint a
kvantitativ eljarasok esetében.’4:26



KISZERELESEK:

Kat. sz. Leiras

BD Macro-Vue RPR kartyas tesztek:

274449 104 sz. készlet: (300 kvalitativ teszt), tartalom: két 3 mL fiola antigén, 20 G ti, adagolo flakon, 300 BD Dispenstirs

szerszammal, 30 kartya tiz 18 mm korrel mindegyiken és 300 db. 0,05 mL kapillaris.

275005 110 sz. készlet: (500 kvalitativ teszt), tartalom: harom 3 mL fiola antigén, 20 G tl, adagol6 flakon, 50 kartya tiz 18 mm

korrel mindegyiken és 500 db. 0,05 mL BD Dispenstirs szerszammal.

275239 112 sz. készlet: (150 kvalitativ teszt), tartalom: 6t 3 mL fiola antigén, 20 G ti, adagolo flakon, 150 BD Dispenstirs

szerszammal, 50 kartya tizen6t 18 mm korrel mindegyiken és 150 db. 0,05 mL kapillaris.

275539 115 sz. készlet: (150 kvalitativ teszt), tartalom: egy 3 mL fiola antigén, 20 G ti, adagol6 flakon, 15 kartya tiz 18 mm korrel

mindegyiken és 150 db. 0,05 mL BD Dispenstirs szerszammal.

275110 510 sz. 6mlesztett készlet: (5 000 kvalitativ teszt).
275692 532 sz. dmlesztett készlet: (10 000 kvalitativ teszt).
276709 BD Macro-Vue RPR kartyateszt kontroll kartyak amelyek fokozatos reakcioképesség mintakat tartalmaznak (R, RM és N

18 mm kordk). 10 db. tartalmazé doboz.

272905 BD Dispenstirs (egyszeri hasznalatra, mianyag pipettak), 0,05 mL, 500 db. tartalmazé doboz.
275115 515 sz. dmlesztett készlet: (5 000 kvalitativ teszt), tartalom: Harminc 3 mL fiola antigén, 5 000 BD Dispenstirs

szerszammal, 340 kartya tizenét 18 mm kdrrel mindegyiken, a teszt eldobhato részei és tartozékai.

275130 530 sz. 6mlesztett készlet: (5 000 kvalitativ teszt), tartalom: Harminc 3 mL fiola antigén, 5 000 BD Dispenstirs

szerszammal, 170 kartya harminc 18 mm kdrrel mindegyiken, a teszt eldobhat6 részei és tartozékai.
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Consult Instructions for Use / HanpaseTte cnpaska B MHCTpykumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per 'uso / MaiganaHy HyckaynbifFbiMeH TaHbICbIN anbiHbI3 / Skaitykite naudojimo instrukcijas
/ Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagéo /
Consultatj instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTBo no akcnnyatauwm / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen /
Kullanim Talimatlari’'na bagvurun / Qus. iHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaHHSA

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauacTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 7% 71 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5 fit, /Ny
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