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PRZEZNACZENIE

Odczynniki Macro-Vue RPR (Rapid Plasma Reagin) Card Test Liquid Control (ptynny odczynnik kontrolny do testow ptytkowych
Macro-Vue RPR [Rapid Plasma Reagin]) sa przeznaczone do nieswoistej kontroli precyzji dla trzech poziomoéw reaktywnosci testu
Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test (test ptytkowy Macro-Vue RPR z okragtymi polami reaktywnymi 18 mm).

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Nalezy regularnie oznaczac¢ reaktywnos$¢ odczynnikdw kontrolnych testu RPR metoda stopniowang z materiatem kontrolnym o
znanej reaktywnosci.

ZASADY PROCEDURY

W skfad odczynnika Macro-Vue RPR Card Test Liquid Control (ptynny odczynnik kontrolny do testéw ptytkowych Macro-Vue RPR)
wchodzg trzy oddzielnie oznakowane fiolki zawierajgce ptynna, stabilizowang surowice kontrolng do badania RPR: surowica Macro-
Vue RPR Card Test Reactive Control Serum (Control ++) (surowica kontrolna dodatnia (++) do testéw ptytkowych Macro-Vue RPR),
surowica Macro-Vue RPR Card Test Moderately Reactive Control Serum (Control +) (surowica kontrolna umiarkowanie dodatnia (+)
do testéw ptytkowych Macro-Vue RPR) oraz surowica Macro-Vue RPR Card Test Negative Control Serum (Control —) (surowica
kontrolna ujemna (=) do testéw ptytkowych Macro-Vue RPR). Kazda seria odczynnikéw Macro-Vue RPR Card Test Liquid Control
(ptynny odczynnik kontrolny do testéw ptytkowych Macro-Vue RPR) zawierajgca stabilng reagine jest badana z zawiesinami
antygenow referencyjnych. Podczas prawidtowego stosowania przed uptywem terminu waznosci podanego na etykiecie preparaty
kontrolne zapewniajg powtarzalng reaktywnos$¢ w tescie Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test (test ptytkowy Macro-Vue RPR z
okragtymi polami reaktywnymi 18 mm).

ODCZYNNIKI

Odczynniki Macro-Vue RPR Card Test Liquid Control (ptynny odczynnik kontrolny do testow ptytkowych Macro-Vue RPR) zawierajg
uzyskang z puli surowice pochodzenia ludzkiego z dodatkiem 0,1% azydku sodu jako $rodka konserwujgcego.

Kontrola ++, 1,5 mL Surowica Macro-Vue RPR Card Test Reactive Control Serum Positive (dodatnia reaktywna surowica
kontrolna do testéw ptytkowych Macro-Vue RPR).

Kontrola +, 1,5mL Surowica Macro-Vue RPR Card Test Moderately Reactive Control Serum Weakly Positive (stabo
dodatnia umiarkowanie reaktywna surowica kontrolna do testéw ptytkowych Macro-Vue RPR).

Kontrola —, 1,5mL Surowica Macro-Vue RPR Card Test Negative Control Serum Negative Control (ujiemna

niereaktywna surowica kontrolna do testow ptytkowych Macro-Vue RPR).

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci:
Uwaga

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

P264 Dokfadnie umy¢ po uzyciu. P301+P312 W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé
sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P501 Zawarto$é/pojemnik usuwaé zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/
migdzynarodowymi przepisami.

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Odczynniki: Nie stosowa¢ po przekroczeniu daty waznosci. Wyjete z lodéwki odczynniki nalezy odstawi¢ do osiggnigcia
temperatury pokojowej (23 — 29 °C), a nastepnie ostroznie wymieszac przez odwracanie. Nie dopusci¢ do skazenia
mikrobiologicznego odczynnikow.

Osocze pochodzenia ludzkiego wykorzystywane do produkcji odczynnikéw kontrolnych badano metodami zatwierdzonymi przez
Federalny Urzad ds. Zywnosci i Lekéw USA (FDA, U.S. Food and Drug Administration). Uzyskano ujemne wyniki testow w kierunku
przeciwciat przeciwko wirusowi niedoboru odpornosci u ludzi (HIV, Human Immunodeficiency Virus), antygenu powierzchniowego
wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) oraz antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu C (HCsAg).

OSTRZEZENIE. MATERIAL MOZE POWODOWAC ZAGROZENIE BIOLOGICZNE. Na podstawie zadnej metody diagnostycznej
nie mozna catkowicie wykluczy¢ obecnosci wirusa HIV, WZW typu B, WZW typu C badz innych czynnikéw zakaznych, Z
PROBKAMI | ODCZYNNIKAMI NALEZY SIE OBCHODZIC ANALOGICZNIE JAK Z MATERIALEM ZAKAZNYM. Wedtug zalecen
FDA podczas pracy z tego rodzaju materiatem nalezy stosowaé 2. poziom bezpieczenstwa biologicznego (BSL2, Biosafety Level 2),
przedstawiony w podreczniku Bezpieczeristwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych (Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories) wydanym przez Centrum Kontroli i Zapobiegania Chorobom i Narodowy Instytut
Zdrowia w USA (CDC/NIH, Centers for Disease Control and Prevention/National Institutes of Health).



Odczynniki zawierajg azydek sodu, zwigzek wykazujgcy silng toksycznos$¢ po inhalacji, kontakcie ze skorg lub potknieciu. Przy
kontakcie z kwasami azydek uwalnia bardzo toksyczny gaz. Po kontakcie ze skora, nalezy jak najszybciej zmy¢ obfitg iloscig wody.
Azydek sodu moze reagowac z otowiem i miedzig wchodzacymi w sktad rur kanalizacyjnych, tworzac bardzo wybuchowe azydki
metali. Podczas usuwania nalezy sptuka¢ odpady odczynnika duzg objetoscig wody, aby zapobiec gromadzeniu sie azydkéw.
Jesli nie uzyskano reaktywnosci odpowiadajgcej reakcji referencyjnej, nalezy wstrzymac rutynowe testy diagnostyczne i
skontrolowa¢ zawiesine antygendw, procedury testowe, temperature panujgcg w pomieszczeniu oraz aparature (wigczajac
mieszadto laboratoryjne z pokrywa nawilzajacg). Nieprawidtowy wynik kontroli powoduje konieczno$¢ uniewaznienia odnosnych
wynikéw badan.

Karty do testow diagnostycznych: Specjalne karty przeznaczone do stosowania z antygenem na kartach RPR Card. Podczas
pracy z kartg nalezy uwazac, zeby nie pozostawi¢ odciskéw palcow w polach reakcyjnych, poniewaz drobiny ttuszczu moga
powodowac zafatszowanie wynikow testu. Przy rozprowadzaniu prébek w obrebie pdl reakcyjnych nalezy uwazac, zeby nie
zadrapac¢ karty mieszadetkiem Dispenstirs lub innym mieszadtem. Je$li nie uda sie rozprowadzi¢ probki do zewnetrznych granic
pola reakcyjnego, nalezy uzy¢ innego pola na karcie.

Odczyt wynikow testu ptytkowego: Wynik testu nalezy odczytywa¢ natychmiast po odwirowaniu, w stadium ,mokrym”, w swietle
silnej zarowki lub w silnym Swietle dziennym.

Mieszanie: Zaleca sie mieszanie mechaniczne z predkoscig obrotowa 100 +2 obr./min. Wirnik mieszadta powinien zatacza¢ okrag
o $rednicy okoto 2 cm w ptaszczyznie poziomej. Podczas mieszania nalezy uzywac pokrywy nawilzajgcej, aby zapobiec wysychaniu
surowic kontrolnych.

Przechowywanie odczynnikow: Przed pierwszym uzyciem i miedzy testami nalezy przechowywac¢ odczynniki w oryginalnych
opakowaniach w temperaturze 2 — 8 °C. Nieuzywane odczynniki nalezy przechowywa¢ w zamknietych butelkach w lodéwce. Nie
stosowac po przekroczeniu daty waznosci podanego na etykiecie.

Nie stosowac¢ w przypadku jakichkolwiek objawéw sugerujgcych skazenie mikrobiologiczne.

PROCEDURY

Przed rozpoczeciem testu nalezy sie zapozna¢ z punktami ,Procedury” oraz ,Ostrzezenia” w ulotce informacyjnej zatgczonej do
wszystkich zestawéw Macro-Vue RPR Card Test (zestaw testow ptytkowych Macro-Vue RPR).

Dostarczane materialy: Odczynniki Macro-Vue RPR Card Test Liquid Control (ptynny odczynnik kontrolny do testow ptytkowych
Macro-Vue RPR) zgodnie z informacjg w punkcie ,Dostepnosc¢”.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Jeden z nastgpujgcych zestawéw Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test (test
ptytkowy Macro-Vue RPR z okragtymi polami reaktywnymi 18 mm):

Zestaw testowy nr 104, 115, 110, 510, 532 (do badan jakosciowych) lub zestaw testowy nr 112 (do badan ilosciowych). Mieszadto
laboratoryjne o $rednicy 2 cm i predkosci obrotowej 100 + 2 obr./min z automatycznym stoperem, napedem ciernym i pokrywg
zwilzajacg ze zmoczong gabka lub bibutg. Mikropipetor dozujgcy porcje po 0,05 mL (50 pL) (patrz ,Dostepnos¢”). Dostepnosé
produktéw Macro-Vue RPR Card Test (zestaw ptytkowy Macro-Vue RPR) przedstawiono w ulotkach informacyjnych zatgczonych
do wszystkich zestawow.

WAZNE. Przed rozpoczeciem testu nalezy sie zapoznaé z calym zamieszczonym opisem procedury. Ponizszy opis procedury
przedstawiono w celu UZUPELNIENIA, A NIE ZASTAPIENIA opisu procedury zamieszczonego w ulotce informacyjnej do

testu Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test (test ptytkowy Macro-Vue RPR z okrggtymi polami reaktywnymi 18 mm). Przed
rozpoczeciem testu nalezy sie zapoznac z punktami ,Procedury” oraz ,Ostrzezenia” w ulotce informacyjnej zatagczonej do wszystkich
zestawow Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test (test ptytkowy Macro-Vue RPR z okragtymi polami reaktywnymi 18 mm).

NALEZY SIE ZAPOZNAC Z ULOTKA INFORMACYJNA ZAt ACZONA DO OPAKOWANIA ZESTAWU MACRO-VUE RPR 18 mm
CIRCLE CARD TEST KIT (TEST PLYTKOWY MACRO-VUE RPR Z OKRAGLYMI POLAMI REAKTYWNYMI 18 MM).

Badanie jakosciowe:

1. Wprowadzi¢ JEDNA (1) ,swobodng” krople (50 uL) surowicy Macro-Vue RPR Card Test Reactive Control Serum (Control ++)
(surowica kontrolna dodatnia (++) do testéw ptytkowych Macro-Vue RPR) na odpowiednie pole reakcyjne karty testowej.
Powtorzy¢ ten krok w odpowiednich kartach testowych dla surowicy Macro-Vue RPR Card Test Moderately Reactive
Control Serum (Control +) (surowica kontrolna umiarkowanie dodatnia (+) do testéw ptytkowych Macro-Vue RPR) oraz
surowicy Macro-Vue RPR Card Test Negative Control Serum (Control —) (surowica kontrolna ujemna (-) do testow
ptytkowych Macro-Vue RPR).

2. Oddzielnymi mieszadtami dla kazdej kontroli rozprowadzi¢ zawarto$¢ kazdego pola reakcyjnego na catej powierzchni pola.

3. Dodac JEDNA (1) ,wolng” krople pobrang z dobrze wymieszanej zawiesiny antygenu RPR do kazdego okragtego pola
reaktywnego kontroli na karcie testowej (szczegotowe instrukcje przedstawiono w ulotce informacyjnej do opakowania testu
Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card [test ptytkowy Macro-Vue RPR z okraggtymi polami reaktywnymi 18 mm]).

4. Natychmiast umiesci¢ karte RPR na mieszadle mechanicznym, przykryé pokrywa nawilzajaca i mieszac przez 8 min (+30 s) z
predkoscig obrotowg 100 (+2) obr./min.

5. Po odwirowaniu nalezy krétko recznie obracac i przechylac karte (3 lub 4 ruchy w obu kierunkach) w celu tatwiejszego
réznicowania braku reakgji i $ladowej reakcji. Wynik testu nalezy odczyta¢ natychmiast po odwirowaniu, w stadium ,mokrym”, w
Swietle silnej zarowki.

Badanie ilosciowe:

Przed rozpoczeciem testu nalezy sie zapoznaé z procedurg badania ilosciowego przedstawiong w ulotce informacyjnej zataczonej

do zestawu Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test (test ptytkowy Macro-Vue RPR z okraggtymi polami reaktywnymi 18 mm).
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WYNIKI
W kazdym laboratorium nalezy ustali¢ odpowiednie schematy reaktywnosci dla kazdej serii kontroli.

Jakosciowe

Kontrola z wynikiem (++) powinna wskazywac¢ charakterystyczng agregacje, natomiast w kontroli z wynikiem (-) powinny by¢
widoczne gtadkie, szarawe czgstki bez agregacji. Kontrola (+) powinna wykaza¢ agregacje o nasileniu od minimalnego do
umiarkowanego, stabszg niz w przypadku kontroli reaktywnej (++). Jesli wynik badania kontroli bedzie ré6zny od referencyjnego,
nalezy powtorzy¢ badanie. Nalezy sie zapozna¢ z Kartg interpretacji wynikow przedstawiong w ulotce informacyjnej zestawu Macro-
Vue RPR 18 mm Circle Card Test (test ptytkowy Macro-Vue RPR z okragtymi polami reaktywnymi 18 mm).

OGRANICZENIA PROCEDURY

Odczynniki Macro-Vue RPR Card Test Liquid Control (ptynny odczynnik kontrolny do testow ptytkowych Macro-Vue RPR) wykazujg
reaktywnos$c¢ swoistg i nadajg sie wytgcznie do badania ludzkiej surowicy. Preparaty kontrolne zatwierdzono wytgcznie do badania
metodg bezkretkowa preparatow bez reaginy lub z reaging w zestawach testowych RPR.

Jesli po wymieszaniu preparatu rozpocznie sie z opéznieniem lub bedzie wykonywany w $rodowisku o niewielkiej wilgotnosci
(zwlaszcza bez pokrywy nawilzajgcej na mieszadle), reaktywnos$¢ preparatu moze by¢ nieprawidtowa (agregacja w prébkach
ujemnych [-]).

Nie nalezy stosowac nasilenia agregacji jako wzorca lub wskazowki do interpretacji wynikdw badan nieznanych prébek. W tym celu
nalezy stosowac¢ Karte interpretacji wynikdéw znajdujaca sie w ulotce informacyjnej zataczonej do wszystkich zestawéw Macro-Vue
RPR Card Test (testy ptytkowe Macro-Vue).

Dodatkowe informacje przedstawiono w punkcie ,Ograniczenia procedury” w ulotce informacyjnej zestawu Macro-Vue RPR 18 mm
Circle Card Test (test ptytkowy Macro-Vue RPR z okrggtymi polami reaktywnymi 18 mm).

WARTOSCI OCZEKIWANE | CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Kazdg serie odczynnikéw Macro-Vue RPR Card Test Liquid Control (ptynny odczynnik kontrolny do testéw ptytkowych Macro-Vue
RPR) testowano w zakresie reaktywnosci z zawiesinami antygenow referencyjnych.

Przyktadowe wyniki badan po rozcienczeniu zatgczonych preparatow kontrolnych:

Przyktad: 1:1 1:2 1:4 1:8 1:16
Kontrola ++ R R R Rm N
Kontrola + R Rm N N N
Kontrola — N N N N N
R=Reakcja Rm=Reakcja minimalna N=Brak reakcji
DOSTEPNOSC
Nr kat. Opis

276909 Odczynniki BD Macro-Vue RPR Card Test Liquid Control
278051 Mieszadto BD Macro-Vue Card Test Rotator

278500 Pokrywa nawilzajgca

272905 BD Dispenstirs pipety, 0,05 mL, pudetko zawierajgce 500 sztuk.

PISMIENNICTWO

1. Portnoy, J., et al. 1972. Public Health Rep. 77: 645-652.

2. Manual of Tests for Syphilis, APHS Publication 8th ed. 1990.

3. Laboratory Procedures for Modern Syphilis Serology, PHS Publication No. 988. 1962.

Dziat Obstugi Technicznej firmy BD Diagnostics: nalezy skontaktowac sig¢ z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone
www.bd.com/ds.
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