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Brewer diagnosztikai készlet a szifilisz szerologiai kimutatjsjra

PASKIRTIS

BD Macro-Vue RPR (greitojo plazmos reagento) 18 mm apskritiminés kortelés testas yra netreponemaliné tyrimo procedira, skirta
serologiniam sifiliui aptikti.!2

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Laselinis BD Macro-Vue kortelés testas (kuriam naudojamas i$ pir§to imamas kraujas) buvo pirmasis kortelés testas, skirtas naudoti
vietos sglygomis, kuriomis nereikalinga speciali laboratoring jranga.3# Panaudojant mechaninj sukimgsi, Ziedinius testinius pavirsius
ir tam tikrus kitus techninius pakeitimus, buvo sukurtas ir RPR apskritos kortelés testas, kurj galima naudoti jvairiems tyrimams
sveikatos jstaigose bei klinikinése laboratorijose.

RPR 18 mm apskritos kortelés testg rekomenduojama naudoti tais atvejais, kai kraujas imamas i$ venos ir galima tirti didel]

serumo kiekj (tokia procedira dazniausiai taikoma sveikatos apsaugos jstaigose bei klinikinése laboratorijose).>12 Jei méginyje yra
antikdniy, kyla flokuliacija kartu su RPR kortelés antigeno anglies daleliy koagliutinacija. Tai rodo juodos spalvos gniuzulai ant balto
plastmasinés kortelés pavirSiaus. Nereaguojantys méginiai bina tolygios Sviesiai pilkos spalvos.

Jei netreponemalinio testo rezultaty reikia skubiai, 0 méginys paimtas kaip EDTA plazma, galima naudoti RPR 18 mm apskritiminés
kortelés testa, jei tyrimas atliekamas per 24 h.13.14

PROCEDUROS PRINCIPAI

RPR kortelés antigeno suspensija yra anglies daleliy kardiolipino antigenas’, kuris aptinka ,reaging®, t. y. antikinius primenanciag
medziaga, kurios yra sifiliu uzsikretusiy Zmoniy serume ar plazmoje arba kitokios Gmios arba chroniskos biklés Zmoniy

serume. Reagentas susijungia su testo antigenu, kurj sudaro kardiolipinu-lecitinu padengtos cholesterolio dalelés, ir sukelia
makroskopine flokuliacijg.

REAGENTAS

RPR kortelés antigeno suspensijg sudaro $ie ingredientai*': 0,003 % kardiolipino, 0,020-0,022 % lecitino, 0,09 % cholesterolio,
0,0125 M EDTA, 0,01 M Na,HPO,, 0,01 M KH,PQy,, 0,2 % natrio azidas (konservanto), 0,02 % medzio anglies (specialiai paruostos
bendrovés “BD”), 10 % cholino chlorido, w/v, ir dejonizuoto / distiliuoto vandens.

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

Ispéjimai ir atsargumo priemonés:

Skirtas in vitro diagnostiniam naudojimui.

Klinikiniuose méginiuose gali bti patogeniniy mikroorganizmy, jskaitant hepatito virusus ir ZIV. Naudojant kokius nors daiktus,

ant kuriy pateko kraujo ar kity Zmogaus organizmo skysciy, reikia vadovautis “Standartinémis atsargumo priemonémis”15-18 jr
galiojanCiomis vietinémis saugumo taisyklémis.

Atsargiai

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 nertikyti. 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.

P321 Specialus gydymas (Zr $ioje etiketéje). P301+P312 PRARIJUS: pasijutus blogai, skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES
IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja. P332+P313 Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja. P337+P313 Jei akiy
dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytojg. P330 ISskalauti burng. P302+P352 PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu kiekiu muilo ir
vandens. P362+P364 Nusivilkti uzterStus drabuzius ir iSskalbti prie$ vél apsivelkant. P501 Turinj / pakuote iSmesti laikantis vietos /
regiono / Salies / tarptautiniy teisés akty nuostaty.

Antigenas — Saldyti rekomenduojama tik RPR kortelés antigeno suspensijg. Saugokite antigeng nuo stiprios saulés $viesos ir
temperatiros, aukstesnés kaip 30 °C. Nepaisant Sio reikalavimo, testas su Siuo antigenu teigiamus rezultatus gali parodyti net esant
nereaktyviems serumams. Jei antigeno ampulé prie$ transportuojant buvo uzSaldyta, atSildyti jg galima kambario temperataroje.
Pakartotinai uz3aldyti ir atSildyti nerekomenduojama. Naudojant neatSildytg antigeng testo jautrumas gali pablogéti. Todél, pries
naudojant i§ Saldytuvo iS§imtg antigena, jj reikia atsildyti kambario temperatiroje (nuo 23 iki 29 °C).

Jokiu bidu nenaudokite antigeno pasibaigus jo galiojimo laikui.

Diagnostinio testo kortelés — Specialiai paruostos, plastmase padengtos kortelés, skirtos naudoti su RPR kortelés antigenu.
Stenkités neliesti tyrimui naudojamy pavirsiy pirstais, nes ant jy liks riebaly démiy, kurios gali sumazinti testo rezultaty tiksluma.
BD Dispenstirs jtaisu paskirstydami méginj ant tyrimui skirto ploto, stenkités nesubraizyti kortelés. Jei méginys neiSsiplecia j tyrimui
skirto pavirSiaus iSoring dalj, naudokite kitg kortelés tyrimui skirtg plota.
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BD Dispenstirs ir kapiliarai — Atliekant korteliy testus, méginiams ant kortelés pavirSiaus perkelti reikia naudoti BD Dispenstirs
jtaisg (tik 18 mm apskritiminiy korteliy kokybiniy duomeny testui atlikti) arba kapiliarg. Kiekvienam méginiui batina naudoti naujg

BD Dispenstirs jtaisg arba kapiliarg. Perkeliant méginj i§ mégintuvélio, jis neturi patekti j prie kapiliaro pritvirtintg guminj balionél;. Tai
gali lemti neteisingus testy rezultatus.

Adatos — Baige tyrimus, iSimkite adatg i$ paskirstymo buteliuko ir praskalaukite jg dejonizuotu / distiliuotu vandeniu. Taip adatos
kanalas iSliks Svarus, o laSus bus galima tiksliai dozuoti. Jokiu budu nevalykite adatos, kadangi taip galite nutrinti silikonine danga.
Tuomet nebus jmanoma tiksliai dozuoti antigeno lasy.

Korteliy testo rezultaty vertinimas — Rezultatus stebékite i$ karto po sukimo ,Slapioje” bikléje - naudokite intensyvig Sviesg
skleidziancig kaitinamajg lempg arba ryskioje dienos Sviesoje.

Sukimas — Rekomenduojamas mechaninio sukimo greitis yra 100 + 2 stkiy per minute. Sukimo jtaisas horizontalioje plok§tumoje
turi apibrézti mazdaug 2 centimetry skersmens apskritimg. Siekiant iSvengti tiriamyjy méginiy iSdzitvimo, sukimo metu batina
naudoti suvilgyta drékinamajj dangtel;.

Antigeno saugojimas — Antigeng reikia laikyti uzSaldyta 2—8 °C temperataroje. Visi kiti rinkinio komponentai turi bati

saugomi originalioje pakuotéje, sausoje aplinkoje, kambario temperatiroje. Daugiau informacijos zr. skyrelyje ,Ispé&jimai ir
atsargumo priemonés*.

Supylus antigeng | paskirstymo buteliukg (pateikiamg kiekviename rinkinyje) ir atSaldzius (nuo 2 iki 8 °C temperatiroje), antigeno
reaktyvumas iSlieka pakankamas mazdaug tris ménesius arba iki galiojimo laiko pabaigos, jei ji yra anks€iau.

Ant paskirstymo buteliuko uzrasykite antigeno partijos numerj, galiojimo laiko pabaigg ir datg, kai antigenas buvo perkeltas j buteliuka.

MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Paciento, i$ kurio bus imamas méginys, specialiai parengti nereikia.

Nekaitinto serumo tyrimas - kraujg i$ venos supilkite j Svary, sausg megintuvelj be antikoagulianto ir leiskite jam kreséti.
Centrifuguokite méginj tokia jéga, kad susidaryty lasteliy elementy nuosédos. Seruma laikykite tame paciame mégintuvélyje arba,
jei tyrimg atliksite veliau, perkelkite jj j Svary, sausg meégintuvélj. Atskirtg nuo kresuliy serumg galima Saldyti 2—-8 °C temperatiroje
ne ilgiau nei 5 dienas arba uzSaldyti -20 °C ar Zemesnéje temperatdroje ,Pyrex” (arba ekvivalentiSkame) buteliuke ar uzdarytame
tyrimo mégintuvélyje.! Venkite pakartotinio méginiy uzsaldymo ir atsildymo.

Kaitinto serumo tyrimas — paéme mégin;j ir, atlike centrifugavima, nekaitintg serumg perpilkite j Svary sausg mégintuvélj ir

30 minuciy palaikykite inde su 56 °C temperatiros vandeniu arba specialiame Sildytuve.

Nekaitintos plazmos tyrimas — paimkite venos kraujo j mégintuvélj su antikoaguliantu, pvz., EDTA, heparinu, kalio oksalatu, kalio
sekvestrenu arba natrio fluoridu. EDTA ir heparinas tinka labiau nei kiti iSvardyti preparatai, nes juos naudojant koncentracija néra ypac
svarbi, t. y. rezultatus galima gauti naudojant 7 mL mégintuvélj, turint vos 1 mL kraujo. Naudojant kitus antikoaguliantus patariama
turéti ne maziau kaip puse mégintuvélio kraujo. Centrifuguokite taip, kaip apraSyta auksciau. Plazma laikykite mégintuvélyje, j kurj jg
supyléte. Jeigu reikia, plazmos méginj laikykite 2—8 °C temperattroje. Méginj batina istirti per 24 h nuo jo paémimo.

PROCEDUROS IR REZULTATAI

Tiekiamos medziagos — galite jsigyti jvairiy RPR korteliy testy rinkiniy (zr. ,Galima jsigyti), kuriuose yra pakankamai antigeno
medziagos (su i$ anksto jrengtu ampuliy atidarikliu), kad galétumeéte atlikti numatytg kasdieniniy kontroliniy korteliy bei korteliy testy
kiekj. Taip pat tiekiamas ir paskirstymo buteliukas, adata, kortelés ir kapiliarai arba ,BD Dispenstirs® jtaisai.

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos:

1. Kontroliniai Zinomo reaktyvumo méginiai, kuriuos reikia naudoti kasdien (tyrimy metu), norint patikrinti optimaly antigeno
suspensijos reaktyvuma. Zr. skyrelj ,Galima jsigyti“ apie BD Macro-Vue RPR 18 mm apskritiminiy kontroliniy korteliy testa.

2. 100 % 2 sukiy per minutg spartos sukimo jtaisas, kuriuo galima nuibrézti 2 cm skersmens apskritima, ir kuriame yra automatinis
laikmatis frikciné pavara bei dangtelis su sudrékintu tamponu ar sugeriamuoju popieriumi.

3. Fiziologinis (0,9 %) tirpalas, skirtas naudoti kiekybiniuose testuose. Paruoskite tokj tirpalg i 100 mL dejonizuoto / distiliuoto
vandens, jdéje j jj 900 mg sauso natrio chlorido, ACS.

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

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

Pasirengimas tyrimui — prie5 naudodami korteliy testus perskaitykite skyrius ,|Jspéjimai ir atsargumo priemones* bei ,Méginio

paémimas ir paruoSimas®. Antigeno suspensijg reikia patikrinti kontroliniu zinomo reaktyvumo meéginiu laikantis atitinkamos

proceduros taisykliy. Naudoti galima tik tuos antigenus, kurie sukeélé i§ anksto Zinomas reakcijas. Kontroliniai méginiai, RPR korteliy

antigeno suspensija ir tiriamieji méginiai turi bati kambario temperataros.

PrieS naudodami, stipriai pakratykite ampule 10—15 sekundziy. Taip i$ naujo paskirstysite antigena bei anglies daleles,

susikaupusias ampulés kaklelyje. Jei, pakraCius ampule, jos kaklelyje vis tiek lieka anglies daleliy, papildomai kratyti nereikia, nes

kitaip gali susidaryti stambesnés antigeno dalelés.

Patikrinkite adatos pralaiduma - tvirtai uzdékite jg ant 1 mL pipetés Adatos jvorés Lasy kiekis
arba 3virksto. Uzpildykite pipete arba Svirk3tg antigeno suspensija. Testo metodas spalva 0,5 mL
Tada, Svirkstg ar pipete laikydami vertikaliai, iSspauskite 0,5 mL 18 mm apskritimas Geltona, 20 G 30 + 1 ladas

skaiciuodami, kiek lasy susidarys. Lasy kiekis nurodytas lenteléje:
Pritvirtinkite adatg prie smailéjancios paskirstymo buteliuko dalies. Antigeno lygis turi bati Zemiau linijos. Nulauzkite ampulés

kaklelj naudodami i§ anksto jrengta atidariklj ir jtraukite visg antigeng j paskirstymo buteliukg, suspausdami jj (t. y., naudodami kaip
siurbimo jtaisg). Ant paskirstymo buteliuko uzrasykite antigeno partijos numerj, galiojimo laiko pabaigg ir datg, kada antigenas buvo
perkeltas | buteliuka. Kiekvieng kartg pries laSindami antigeng pakratykite paskirstymo buteliuka.



Panaudoje visg rinkinj, iSmeskite adatg ir paskirstymo buteliukg.
Cia pateikty instrukcijy laikytis bitina.
18 mm kokybiniy duomeny kortelés testas, atliekamas naudojant “BD Dispenstirs “ jtaisus:

1. BD Dispenstirs jtaisa laikykite tarp nykscio ir smiliaus - $alia maiSymo arba uzsandarintos dalies. Suspauskite ir neatleiskite, kol
atvira dalis bus panardinta Zemiau meéginio pavirSiaus, mégintuvélj laikydami vertikaliai - taip jame nebus sumai8yti lasteliniai
elementai. Atleiskite pirsta, kad jtrauktuméte méginio.

2. BD Dispenstirs jtaisg laikykite vertikaliai vir$ kortelés tiriamojo pavirSiaus, ant kurio turéty bati perkeltas méginys (jokiu badu
nelieskite kortelés pavirSiaus), ir suspauskite jj taip, kad vienas lasas nukristy ant kortelés (mazdaug 0,05 mL; kiekvienas
BD Dispenstirs jtaisas skirtas iSleisti Siek tiek daugiau kaip 0,05 mL siekiant kompensuoti nedidelj méginio kiekj, liekantj ant
maiSymui skirto antgalio).

3. Apsukite BD Dispenstirs jtaisg uzdaru maiSymui skirtu antgaliu zemyn ir iStepkite méginj per visg apskritimo pavirsiy. (Jei reikia,
jtaise likusig méginio dalj galima perkelti atgal j mégintuvélj, i$ kurio méginys buvo jtrauktas.) ISmeskite BD Dispenstirs jtaisg.
Pakartokite procediirg su visais tiriamais méginiais.

4. Prie§ naudodami, atsargiai pakratykite antigeno paskirstymo buteliuka. Laikydami jj vertikaliai, jlasinkite kelis laSus j paskirstymo
buteliuko dangtelj, taip patikrindami, ar adata neuzsikimsSusi. Ant kiekvieno plotelio, skirto testui, uzlasinkite po vieng ,laisva*
lasg (20 G adata su geltonos spalvos jvore). Jokiu bddu nemaisykite pakartotinai - antigeno ir méginio maiSymas atliekamas
sukimo metu. Surinkite visg iki tol uzlasintg antigeng i$ buteliuko dangtelio.

5. Mechaniniu suktuvu (100 % 2 sikiy per minute) sukite 8 minutes (+ 30 sek).
Atlike sukimo procedirg, kelis kartus pasukite ir pakreipkite kortele rankomis (3—4 judesiai pirmyn ir atgal) - taip bus lengviau atskirti

nereaktyvius ir minimaliai reaktyvius rezultatus. Rezultatus stebékite i$ karto po sukimo “Slapioje” bukléje - po intensyvig Sviesg
skleidziancia kaitinamaja lempa arba pakankamoje dienos Sviesoje.
Rezultatg vertinkite taip: Reaktyvus — matomi charakteringi gniuzuléliai nuo mazy, bet aiskiy (nuo minimaliy iki vidutinisky) iki
pastebimy ir intensyviy.
Nereaktyvus — matomy gniuzuléliy néra. Zr. ,Interpretavimo instrukcija“.
Pastaba: Leistini tik du galutiniai korteliy testo jvertinimai — reaktyvus arba nereaktyvus, nepriklausantys nuo reaktyvumo laipsnio.
Esant minimaliam arba vidutiniSkam reaktyvumui (kuomet matomi nedideli, bet aiskds gniuzuléliai), testg deréty laikyti reaktyviu.
Nedidelés granuliacijos ar ,Siurkscios" reakcijos testas turi buti kartojamas atliekant alternatyvig proceddra. Tiriant donorus tokie
testo rezultatai turi bati jvertinti kaip ,nenustatoma®, jie reikalauja tolesnio jvertinimo. Zr. ,Metodikos trikumai*

Visi sifilio testai, kuriy rezultatai buvo reaktyvas, turi biti kartojami atliekant alternatyvig procedira.

18 mm kokybiniy duomeny korteliy testas, atlieckamas naudojant kapiliary jtaisus:

1. Pritvirtinkite guminj balionélj prie naujo kapiliaro ir jtraukite juo 0,05 mL meginio i$ kraujo mégintuvélio. Leiskite méginiui pakilti
iki atitinkamos skalés vietos. Stenkités nepaimti Igsteliniy elementy. (Jei reikia, galima naudoti serologine pipete. Jokiu budu
nemeéginkite méginio jtraukti burna.)

2. Spausdami guminj balionélj (ir kartu laikydami vieng pirstg vir$ joje esancios angos) iSmatuota méginj perkelkite ant testo
kortelés apskritimo.

3. Kiekvienam méginiui naudodami naujg BD Dispenstirs jtaisg, paskirstykite jj visame apskritime. ISmeskite “BD Dispenstirs”
jtaisg. Pakartokite proceddirg su visais tiriamais méginiais.

4. Prie$ naudodami, atsargiai pakratykite antigeno paskirstymo buteliuka. Laikydami buteliukg vertikaliai, jlaSinkite kelis lasus
i paskirstymo buteliuko dangtelj, taip patikrindami, ar adata neuzsikimSusi. Ant kiekvieno plotelio, skirto testui, uzlasinkite po
vieng ,laisva“ lasg (20 G adata su geltonos spalvos jvore). Jokiu badu nemaiSykite pakartotinai - antigeno ir méginio maiSymas
atliekamas sukimo metu. Surinkite visg iki tol uzlasintg antigeng i$ buteliuko dangtelio.

5. Mechaniniu suktuvu (100 + 2 sikiy per minute) sukite 8 minutes (+ 30 sek).

Atlike sukimo procedira, kelis kartus pasukite ir pakreipkite kortele rankomis (3—4 judesiai pirmyn ir atgal) - taip bus lengviau atskirti

nereaktyvius ir minimaliai reaktyvius rezultatus. Rezultatus stebékite i§ karto po sukimo ,$lapioje” bukléje - po intensyvig Sviesg

skleidZiancia kaitinamaja lempa arba pakankamoje dienos Sviesoje.

Rezultatg vertinkite taip: Reaktyvus — matomi charakteringi gniuzuléliai nuo mazy, bet aiskiy (nuo minimaliy iki vidutiniSky) iki

pastebimy ir intensyviy.
Nereaktyvus — matomy gniuzuléliy néra. Zr. ,Interpretavimo instrukcija“.

Pastaba: Leistini tik du galutiniai korteliy testo jvertinimai — reaktyvus arba nereaktyvus, nepriklausantys nuo reaktyvumo laipsnio.

Esant minimaliam arba vidutiniSkam reaktyvumui (kuomet matomi nedideli, bet aiskis gniuzuléliai), testg deréty laikyti reaktyviu.

Nedidelés granuliacijos ar ,Siurk3cios* reakcijos testas turi bati kartojamas atliekant alternatyvig procedirg. Tiriant donorus tokie

testo rezultatai turi bti jvertinti kaip ,nenustatoma®, jie reikalauja tolesnio jvertinimo. Zr. ,Metodikos trakumai*

Visi sifilio testai, kuriy rezultatai buvo reaktyvis, turi bati kartojami atliekant alternatyvig procedira.

18 mm apskritiminiy kiekybiniy duomeny korteliy testas:

1. Ant apskritimy, suzymeéty skaiciais nuo 2 iki 5 kiekvienam tiriamam méginiui uzlasinkite po 0,05 mL 0,9 % fiziologinio
tirpalo. Siam tikslui galima naudoti kapiliarg (raudona linija) arba ne didesne kaip 1 mL serologine pipete. JOKIU BUDU
NESKIRSTYKITE FIZIOLOGINIO TIRPALO!

2. Naudodami kapiliarg (raudona linija turéty bati ties 0,05 mL nuo smaigalio) su guminiu balionéliu, perkelkite 0,05 mL méginio ant
apskritimo, pazyméto skaiciumi 1.



3. 18 naujo uzpildykite kapiliarg tiriamu méginiu iki raudonos linijos ir, laikydami vertikaliai, paruoskite nuoseklius dvigubus
skiedinius. Fiziologinio tirpalo ir tiriamojo méginio misinj jtraukite kapiliaru ir iSleiskite 5-6 kartus. Neleiskite susidaryti
burbuliukams. 0,05 mL i$ apskritimo 2 perkelkite j 3, j 4 ir | 5 apskritimus, sumaiSydami po kiekvieno perkélimo. Baige perkelti ir
maisyti (5 apskritime) 0,05 mL méginio iSmeskite.

4. Kiekvienam meéginiui naudodami naujg BD Dispenstirs jtaisg, pradékite nuo labiausiai atskiesto serumo (5 apskritimas)
ir paskirstykite jj po visg apskritimo pavirsiy. Pereikite prie 4, 3, 2 ir 1 apskritimy ir atlikite analogiSkg paskirstyma.

5. Prie$ naudodami, atsargiai pakratykite antigeno paskirstymo buteliukg. Laikydami vertikaliai, jlasinkite kelis lasus jant skirstymo
buteliuko dangtelj, taip patikrindami, ar adata neuzsikimsusi. Ant kiekvieno plotelio, skirto testui, uzlasinkite po vieng ,laisvai
krentantj“ laSg (20 G adata su geltonos spalvos jvore). Jokiu badu nemaiSykite pakartotinai - antigenas ir meginys susimaiso
sukimo metu. Surinkite visg anksc€iau jlasintg antigeng i$ buteliuko dangtelio.

6. Mechaniniu suktuvu (100 * 2 sikiy per minute), uzdenge drékinanciu dangteliu, sukite 8 minutes (+ 30 sek).

Atlike sukimo proceddra, kelis kartus pasukite ir pakreipkite kortele rankomis (3—4 judesiai pirmyn ir atgal) - taip bus lengviau atskirti
nereaktyvius ir minimaliai reaktyvius rezultatus. Rezultatus stebékite i§ karto po sukimo ,$lapioje” bukléje - po intensyvig Sviesg
skleidZiancia kaitinamaja lempa arba pakankamoje dienos Sviesoje.

Ataskaitg apie rezultatus parenkite remdamiesi labiausiai atskiestu méginiu, kuris yra reaktyvus (jskaitant minimalios - vidutinés
reakcijos pozymius).

Pavyzdzia: (Nesk.) 1:1 1:2 1:4 1:8 1:16 | Rezultat
esk.) 1: : : : : ezultatas
(Prozonos (angl. Prozone) reakcija - Zr. ,Metodikos trakumai*)
R = Reaktyvus RM N N N N Reaktyvus, 1:1 tirpalas
N = Nereaktyvus R R R N N | Reaktyvus, 1:4 tirpalas
RM = Reaktyvus - nuo minimalios iki vidutinés
reakcijos R R R R N Reaktyvus, 1:8 tirpalas

Nekaitintas arba kaitintas serumas - jei reaktyvus yra
labiausiai atskiestas tirpalas (1:16), atlikite tokius veiksmus:
1. Praskieskite nereaktyvy serumg 0,9 % fiziologiniame tirpale 1:50 santykiu. (Tq patj reikia atlikti ir ruoSiant 1:32 ar didesniu
santykiu praskiestus méginiy skiedinius, kurie tiriami kiekybiskai.)
Paruos$kite tiriamojo méginio 1:16 skiedinj. | 1,5 mL 0,9 % fiziologinj tirpalg jpilkite 0,1 mL serumo. Gerai iSmaisykite.
Ant apskritimy 2, 3, 4 ir 5 uzlasinkite po 0,05 mL 1:50 nereaktyvaus serumo.
Kapiliaru uzlas$inkite 0,05 mL tiriamojo méginio (1:16) ant 1 apskritimo.
IS naujo uzpildykite kapiliarg iki raudonos linijos ir padarykite vieng po kito skiedinius i$ abiejy komponenty, kaip aprasyta
3-6 zingsniuose (zr. ,18 mm apskritiminés kiekybiniy duomeny kortelés testas®)
Jei reikia, didesniu santykiu praskiesti méginiai ruoSiami 1:50 nereaktyviame serume.
Plazma - jei ketinate nustatyti atskaitos linijg, nuo kurios bus stebimi pasikeitimai titre, testg reikéty pakartoti naudojant nepakaitintg
seruma (zr. ,Nekaitintas serumas”).
BD Macro-Vue rezultaty vertinimas ir skelbimas — atskiros reakcijos turi bati vertinamos ,Slapioje” bukléje - po intensyvig Sviesg
skleidziancia kaitinamaja lempa arba pakankamoje dienos Sviesoje. Atlike sukima, i$ karto jvertinkite rezultatg ir pazymeékite jj kaip
reaktyvy arba nereaktyvy.

RPR 18 MM APSKRITIMINES KORTELES TESTO REZULTATY VERTINIMO INSTRUKCIJA

KOKYBINIY DUOMENUY TESTAS

OOOOO

Reaktyvus Reaktyvus
Reaktyvus Reaktyvus (vidutiniSkai) (minimali@ Nereaktyvus

aorobd

Jvertinkite kaip reaktyvy
KOKYBINIY DUOMENY TESTAS

TITRAS
\ I
|
J |
1:4
Neskiestas 1:2 1:4 1:8 1:16
Reaktyvus Reaktyvus Reaktyvus Nereaktyvus Nereaktyvus

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolés reikalavimai privalo atitikti galiojancius vietinius, valstybinius ir (arba) federalinius nurodymus arba akreditacinius
reikalavimus, taip pat ir jasy laboratorijos standartines kokybés kontrolés procediras. Naudotojui rekomenduojama laikytis
atitinkamy CLSI rekomendacijy ir CLIA kokybés kontrolés praktiniy nurodymy.



PROCEDUROS APRIBOJIMAI

Skelbti sifilio diagnozés nederéty remiantis vienu reaktyviu testo rezultatu, jeigu néra tai liudijanciy istoriniy arba klinikiniy jrodymuy.
Tai reiskia, kad, kaip ir bet kokiy kity serologiniy tyrimy atveju, reaktyvius tyrimo méginius reikia serologiskai tirti toliau. Serumo
meéginius, kurie kokybiniy duomeny tyrimo metu buvo pripazinti reaktyviais, reikia istirti ir kiekybiniu metodu - taip galima nustatyti
atskaitg, nuo kurio galima pastebéti titro pakitimus. Tai padés skiriant reikiamg gydymo bida.! Plazmos naudojimas siekiant
nustatyti tokig atskaitg, nuo kurio bty galima stebéti titro pakitimus, néra istirtas.

Jei neatpazjstama prozonos (angl. prozone) reakcija, galima gauti klaidingus neigiamus testo rezultatus. Prozonos reakcijos
pasitaiko 1-2 % pacienty, serganciy antriniu sifiliu. Tiriant jy méginius gali bati matomas nedidelés granuliacijos arba ,Siurk$tus”
rastas. Tokiu atveju skiedzZiant reaktyvumas didéja, o véliau - mazéja, kai artéjama prie titro galutinio tasko. Visi testai, kuriy
rezultatuose matomas ,SiurkStus® rastas, turi bati tiriami toliau. Klaidingi neigiami netreponemalinio testo rezultatai buvo uzregistruoti
esant pirminio sifilio inkubacinei stadijai ir vélyvajam sifiliui."

Reaktyviems donory méginiams kiekybiniy duomeny tyrimy papildomai atlikti nebdtina.

RPR korteliy testy negalima naudoti stuburo skys¢iams tirti.

Idealus meéginys neonataliniams tyrimams yra naujagimio serumas, gautas paémus krauja i$ kulno. Atskaitos nustatymui galima
naudoti ir virkstelés krauja, jei néra kito méginio.’

Naudojant kardiolipiny rasies antigenus buvo gauta biologiSkai klaidingy teigiamy reakcijy rezultaty, jei pacientas sirgo infekcine
mononukleoze, raupsais, maliarija, odos tuberkulioze, juodlige bei virusine pneumonija. Raupsy atveju Portnoy® neuzZregistravo
klaidingy teigiamy $io testo rezultaty; Achimastos'® duomenimis 14 i§ 50 raupsy atvejy buvo reaktyvis; Scotti20 paskelbé, jog

1 i§ 208 atvejy buvo reaktyvus atlikus RPR kortelés testg, tagiau nereaktyvus FTA-ABS bei TPI testy duomenimis. Dorwart?!

tyré chronigky biologiskai klaidingy teigiamy (BFP) reakcijy rysj su jvairiomis jungiamyjy audiniy ligomis. Sesiuose i§ 41
sisteminés odos tuberkuliozés atvejy korteliy testai buvo reaktyvis, o VDRL skaidriy testai parodé, kad reaktyvis buvo tik 5. IS 23
reumatoidinio artrito atvejy tik vienas buvo reaktyvus tiek su RPR korteliy, tiek su VDRL skaidrés testais. Nustatyta, jog klaidingai
teigiamy reakcijy bana ir tiriant néscigsias. 122 Klaidingas teigiamas reakcijas taip pat gali sukelti priklausomybé nuo narkotiky ar
autoimuniniai negalavimai.23 Teigiamas $io testo reakcijas gali sukelti endeminé treponematozé, frambezija, endeminis sifilis ir kitos
treponemalinés ligos.!

Lipemija korteliy testo rezultatams jtakos neturi. TaCiau, jei lipemijos laipsnis yra toks didelis, kad galéty nustelbti antigeno daleliy
bakle, méginius reikia laikyti netinkamais tyrimui.

Netirkite meéginiy, kurie yra stipriai hemolizuoti, uztersti arba ypa¢ drumzlini. Tokiu atveju tyrimo rezultatas turi bati jvertintas kaip
,Méginys netinkamas tyrimui.“!

TIKETINI DYDZIAI IR CHARAKTERISTIKOS

RPR korteliy antigeno suspensija buvo iSbandyta naudojant Zinomo reaktyvumo méginius ir palyginta su etaloninémis antigeno
suspensijomis. Nustatyta, kad suspensija atitinka JAV Ligy kontrolés ir prevencijos centro gaminiy specifikacijas, taikomas RPR

18 mm apskritiminiy korteliy testams. Sios charakteristikos buvo nustatytos remiantis dideliu kiekiu mokslinéje literatdroje publikuoty
darby ir jprastais sifilio serologinio nustatymo laboratorijose btdais. Sios charakteristikos atitinka CDC specifikacijas.

Paskelbti moksliniai tyrimai, rodo, jog RPR korteliy testai yra pakankamai jautris ir specifiSki, kad juos baty galima naudoti
klinikinéms diagnozéms. Testy reaktyvumo lygis yra panasus j analogi$kg VDRL skaidriy testo lygj.6-10.24.25

Serumo méginiy pakaitinimas iki 56 °C temperatiros per 30 minuéiy jtakos reaktyvumui neturéjo.20

Naudojant BD Macro-Vue RPR 18 mm apskritiminiy korteliy testg, buvo atliktas kokybinis tyrimas, kurio metu palyginti

1104 vienu metu surinkti serumo ir EDTA plazmos méginiai. Tyrimo rezultatai visiSkai sutapo: nustatyta, jog buvo 134 reaktyvios
ir 970 nereaktyviy pory. Kity tyrimy metu panasus rezultatai buvo nustatyti plazmos ir serumo poroms (306 méginiams) atlikus
kokybinés ir kiekybinés analizés procediirg. 426

GALIMA |SIGYTI

Kat. Nr. Aprasymas
BD Macro-Vue RPR korteliy testai:

274449 Rinkinys Nr. 104: (300 kokybiniy testy), komplektg sudaro dvi 3 mL antigeno ampulés, 20 G adata, paskirstymo
buteliukas, 300 BD Dispenstirs jtaisy, 30 korteliy su deSimt 18 mm skersmens apskritimy ir 300 0,05 mL kapiliary.

275005 Rinkinys Nr. 110: (500 kokybiniy testy), komplekta sudaro dvi 3 mL antigeno ampulés, 20 G adata, paskirstymo
buteliukas, 50 korteliy su deSimt 18 mm skersmens apskritimy ir 500 0,05 mL BD Dispenstirs jtaisy.

275239 Rinkinys Nr. 112: (150 kiekybiniy testy), komplekta sudaro dvi 3 mL antigeno ampulés, 20 G adata, paskirstymo
buteliukas, 150 BD Dispenstirs jtaisy, 50 korteliy su penkiolika 18 mm skersmens apskritimy ir 150 0,05 mL kapiliary.

275539 Rinkinys Nr. 115: (150 kokybiniy testy), komplekta sudaro viena 3 mL antigeno ampulé, 20 G adata, paskirstymo
buteliukas, 15 korteliy su deSimt 18 mm skersmens apskritimy ir 150 0,05 mL BD Dispenstirs jtaisy.

275110 Didelio kiekio testy rinkinys Nr. 510: (5 000 kokybiniy testy).

275692 Didelio kiekio testy rinkinys Nr. 532: (10 000 kokybiniy testy).

276709 BD Macro-Vue RPR korteliy testo kontrolinés kortelés su Zinomo reaktyvumo méginiais (R, RN ir N 18 mm apskritimai).
Dézutéje - 10 vnt.

272905 BD Dispenstirs (vienkartinés plastmasinés pipetés), 0,05 mL, déZutéje - 500 vnt.

275115 Didelio kiekio testy rinkinys Nr. 515: (5 000 kokybiniy testy), komplektg sudaro Trisdesimt 3 mL antigeno ampulés, 5 000
BD Dispenstirs jtaisy, 340 korteliy su penkiolika 18 mm skersmens apskritimy, iSmetamos bandymy plokstelés ir priedai.

275130 Didelio kiekio testy rinkinys Nr. 530: (5 000 kokybiniy testy), komplektg sudaro TrisdeSimt 3 mL antigeno ampulés, 5 000
BD Dispenstirs jtaisy, 170 korteliy su trisdesimt 18 mm skersmens apskritimy, iSmetamos bandymy plokstelés ir priedai.
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/ 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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